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Møte i Beslutningsforum for nye metoder 20. januar 2025 - Innkalling

Med dette innkalles til møte i Beslutningsforum for nye metoder:

Mandag 20. januar 2025 klokka 08:00 – 09:30
Møtested: Grev Wedels plass 5 eller 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 nye metoder, ved Ellen Nilsen på tlf. 997 
49 706 eller e-post ellen.nilsen@helse-sorost.no.

Vel møtt.

Med vennlig hilsen

Terje Rootwelt
administrerende direktør

Vedlegg



    Besøksadresse Postadresse Telefon: 02411 / 625 85 500
    Parkgata 36 Postboks 404 postmottak@helse-sorost.no
    2303 Hamar 2303 Hamar Org.nr. 991 324 968

Møtedato: 20.01.2025

Vår ref.:
25/00029

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

Sak 001 - 2025 Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutningsforum for nye metoder inviteres til å beslutte følgende saksliste for møte 
den 20. januar 2025.

Saksnr. Sakstittel
Sak 001-2025 Godkjenning av innkalling og saksliste
Sak 002-2025 Godkjenning av protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye 

metoder, den 9. desember 2024 
Sak 003-2025 ID2020_010 Durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon med etoposid og 

enten karboplatin eller cisplatin som førstelinjebehandling hos 
voksne med utbredt småcellet lungekreft (ES-SCLC) – ny pris

Sak 004-2025 ID2021_036 Blinatumomab (Blincyto) som monoterapi til 
behandling av pediatriske pasienter i alderen 1 år eller eldre med 
høyrisiko første residiv Philadelphia-kromosom-negativ CD19-
positiv B-celleprekursor ALL som en del av konsolideringsterapi

Sak 005-2025 ID2022_055 Lonkastuksimab tesiren (Zynlonta) til behandling av 
voksne med residiverende eller refraktær diffust storcellet B-celle 
lymfom (DLBCL) og høygradig B-cellelymfom (HGBL) etter to eller 
flere linjer med systemisk behandling

Sak 006-2025 ID2022_147 Glofitamab (Columvi) i monoterapi til behandling av 
voksne med residiverende eller refraktært diffust storcellet B-
celle-lymfom (DLBCL), etter to eller flere linjer med systemisk 
terapi – ny pris

Sak 007-2025 ID2022_067 Ibrutinib (Imbruvica) og venetoklaks (Venclyxto) i 
kombinasjon til behandling av tidligere ubehandlede voksne med 
kronisk lymfatisk leukemi - ny pris

Sak 008-2025 ID2024_081 Tislelizumab (Tevimbra) i kombinasjon med 
platinabasert kjemoterapi til førstelinjebehandling av voksne med 
inoperabelt, lokalt avansert eller metastatisk øsofagealt 
plateepitelkarsinom (OSCC) med tumorer som uttrykker PD-L1 
med en tumorområdepositivitet (TAP)-score ≥ 5%

Sak 009-2025 ID2017_097 Ropeginterferon alfa-2b (Besremi) til behandling av 
polycytemia vera uten symptomatisk splenomegali – ny pris

Sak 010-2025 ID2018_046 Macimorelin (Ghryvelin) til diagnostisering av
veksthormonmangel hos voksne

Sak 011-2025 ID2021_125 Interferon gamma-1b (Imukin) til behandling ved 
Friedreichs ataksi

Sak 012-2025 ID2022_038 Fosdenopterin (Nulibry) til behandling av pasienter 
med molybden kofaktormangel (MoCD) type A

Sak 013-2025 ID2024_068 Deflazakort (Deflazacort XGX) til behandling av 
Duchennes muskeldystrofi (DMD) hos pasienter fra 2 års alder



Sak 014-2025 ID2024_016 Aflibercept (Eylea) 8 mg til behandling av 
neovaskulær (våt) aldersrelatert makuladegenerasjon (nAMD) – 
ny pris

Sak 015-2025 ID2024_017 Aflibercept (Eylea) 8 mg til behandling av nedsatt syn 
som følge av diabetisk makulaødem (DME) – ny pris

Sak 016-2025 ID2022_077 - 098 Legemidler til bruk ved sjeldne sykdommer der 
finansieringsansvaret er overført fra folketrygden til 
spesialisthelsetjenesten – justering av beslutningsordlyd

Sak 017-2025 Referatsaker fra interregionalt fagdirektørmøte 9. desember 2024

Sak 018-2025 Eventuelt 

Oslo, 10. januar 2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør



    Besøksadresse Postadresse Telefon: 02411 / 625 85 500
    Parkgata 36 Postboks 404 postmottak@helse-sorost.no
    2303 Hamar 2303 Hamar Org.nr. 991 324 968

Møtedato: 20.01.2025

Vår ref.:
25/00029

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

Sak 002– 2025 Godkjenning av protokoll fra Beslutningsforum for 
nye metoder 9. desember 2024 

Vedlagt oversendes protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 9. desember 
2024 til godkjenning.

Forslag til beslutning:

Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 9. desember 2024 godkjennes.

Oslo, 10. januar 2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør

Vedlegg: Protokoll fra Beslutningsforum for nye metoder 9. desember 2024. 



    Besøksadresse Postadresse Telefon: 02411 / 625 85 500
    Parkgata 36 Postboks 404 postmottak@helse-sorost.no
    2303 Hamar 2303 Hamar Org.nr. 991 324 968

Protokoll – (godkjent) 

Vår ref.:
25/00029

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

Sted/Dato:
Oslo, 20.01.2025

Møtetype: Beslutningsforum for nye metoder
Møtedato: 09. desember 2024 klokka 08:00 – 09:30
Møtested: Teams

Tilstede
Navn:
Terje Rootwelt adm. direktør, Helse Sør-Øst RHF 
Inger Cathrine Bryne adm. direktør, Helse Vest RHF 
Marit Lind adm. direktør, Helse Nord RHF
Jan Frich adm direktør, Helse Midt-Norge RHF

Observatører:
Arne Vassbotn observatør fra de Regionale brukerutvalgene
Lars Peder Hammerstad observatør fra de Regionale brukerutvalgene

Sekretariatet:
Ellen Nilsen enhetsleder, Sekretariatet for nye metoder
Michael Vester spesialrådgiver, Sekretariatet for nye metoder
Sjur Aulesjord Olsen rådgiver, Sekretariatet for nye metoder
Nina Olkvam kommunikasjonsrådgiver, Helse Sør-Øst RHF 
Christina Sivertsen fung. rådgiver Sekretariatet for nye metoder
Morten Søndenå fung. rådgiver Sekretariatet for nye metoder

Bisittere:
Geir Tollåli fagdirektør, Helse Nord RHF
Bjørn Egil Vikse fagdirektør, Helse Vest RHF
Ulrich Spreng fagdirektør, Helse Sør-Øst RHF
Trude Basso fagdirektør, Helse Midt-Norge RHF
Elisabeth Bryn enhetsleder, Direktoratet for medisinske produkter
Anne Marthe Ringerud fagsjef, Sykehusinnkjøp HF

Forfall
Navn: Bjørn Guldvog, helsedirektør (observatør)

Hilde Myhren, divisjonsdirektør, Helsedirektoratet
Kjetil Telle, områdedirektør Folkehelseinstituttet



Sak 143-2024 Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes. 

Sak 144-2024 Godkjenning av protokoll fra Beslutningsforum for nye 
metoder 18. november 2024

Beslutning:
Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 18. november 2024 godkjennes.

Sak 145-2024 ID2021_038 Abemaciclib (Verzenios) i kombinasjon 
med endokrin terapi for adjuvant behandling ved HR-
positiv, HER2-negativ, lymfeknute-positiv tidlig 
brystkreft med høy risiko for tilbakefall - revurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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.

1. Abemaciclib (Verzenios) i kombinasjon med endokrin terapi innføres for 
adjuvant behandling ved HR-positiv, HER2-negativ, lymfeknutepositiv tidlig 
brystkreft med høy risiko for tilbakefall.

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 15.01.2025, da ny pris kan gjelde fra denne 
datoen.



Sak 146-2024 ID2023_054 Dabrafenib og trametinib i kombinasjon 
til behandling av barn som er 1 år eller eldre og som 
har BRAF V600E-mutasjonspositivt: 
- lavgradig gliom som trenger systemisk behandling 

eller
- høygradig gliom som tidligere har fått stråle- og/eller 

kjemoterapi minst 1 gang

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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 pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer 
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Alle tilgjengelige formuleringer av kombinasjonen dabrafenib og trametinib 
innføres som behandling av barn som er 1 år eller eldre og som har BRAF V600E-
mutasjonspositiv:
- lavgradig gliom som trenger systemisk behandling eller 
- høygradig gliom som tidligere har fått stråle- og/eller kjemoterapi minst 1 gang 

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 15.01.2025, da ny pris kan gjelde fra denne datoen.

Sak 147-2024 ID2018_080 Rucaparib (Rubraca) som monoterapi 
for vedlikeholdsbehandling av voksne med 
fremskreden (FIGO stadier III og IV) høygradig 
epitelial eggstokk-, eggleder- eller primær peritoneal 
kreft som har respons (fullstendig eller partiell) etter 
fullføring av førstelinje platinabasert kjemoterapi

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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. Rucaparib (Rubraca) innføres ikke som monoterapi for vedlikeholdsbehandling 
av voksne med fremskreden (FIGO stadier III og IV) høygradig epitelial eggstokk-, 
eggleder- eller primær peritoneal kreft som har respons (fullstendig eller 
partiell) etter fullføring av førstelinje platinabasert kjemoterapi.

2. Det er ikke dokumentert fordeler med rucaparib som kan tilsi at behandlingen 
kan ha en høyere pris enn lignende innførte behandlingsalternativer.

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlinger med leverandør.

Sak 148-2024 ID2017_068 Rucaparib (Rubraca) som monoterapi for 
vedlikeholdsbehandling av voksne med 
platinasensitiv residiverende høygradig epitelial 
eggstokk-, eggleder- eller primær peritoneal kreft 
som har respons (fullstendig eller partiell) på 
platinabasert kjemoterapi

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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. Rucaparib (Rubraca) innføres ikke som monoterapi for vedlikeholdsbehandling 
av voksne med platinasensitiv residiverende høygradig epitelial eggstokk-, 
eggleder- eller primær peritoneal kreft som har respons (fullstendig eller 
partiell) på platinabasert kjemoterapi.

2. Det er ikke dokumentert fordeler med rucaparib som kan tilsi at behandlingen 
kan ha en høyere pris enn lignende innførte behandlingsalternativer.

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlinger med leverandør.



Sak 149-2024 ID2018_018/ID2018_078 Deksmedetomidin til 
sedasjon av pasienter i intensivbehandling når 
sedasjonsnivå ikke må være lavere enn at pasienten 
responderer på verbal stimulering (tilsvarende 
Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS) 0 til -3) og 
for sedasjon av ikke-intuberte pasienter før og/eller 
under diagnostiske eller kirurgiske prosedyrer som 
krever sedasjon, dvs. prosedyre eller moderat 
sedasjon

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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. Deksmedetomidin innføres til sedasjon av pasienter i intensivbehandling når 
sedasjonsnivå ikke må være lavere enn at pasienten responderer på verbal 
stimulering (tilsvarende Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS) 0 til -3), og 
for sedasjon av ikke-intuberte pasienter før og/eller under diagnostiske eller 
kirurgiske/medisinske prosedyrer som krever moderat sedasjon.

2. Det forutsettes samme prisnivå som den prisen som er grunnlaget for 
beslutningene.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Sak 150-2024 ID2022_111 Ublituksimab (Briumvi) til behandling av 
voksne pasienter med relapserende former for 
multippel sklerose (RMS) med aktiv sykdom definert 
av kliniske funn eller bildefunn

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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. Ublituksimab (Briumvi) innføres til behandling av voksne pasienter med 
relapserende former for multippel sklerose (RMS) med aktiv sykdom definert av 
kliniske funn eller bildefunn, når annet, rimeligere anti-CD20-antistoff er vurdert 
uegnet.

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 oppstart av neste avtaleperiode for MS-anbudet, 
tentativt 01.05.2025.

Sak 151-2024 ID2023_104 Mavakamten (Camzyos) til behandling av 
symptomatisk (New York Heart Association, NYHA, 
klasse II-III) obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati 
(oHCM) hos voksne pasienter

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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. Mavakamten (Camzyos) innføres ikke til behandling av symptomatisk (New York 
Heart Association, NYHA, klasse II-III) obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati 
(oHCM) hos voksne pasienter. 

2. Det er ikke tilbudt en pris som står i et rimelig forhold til dokumentert klinisk 
nytte.

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør.

Sak 152-2024 ID2024_044 Ivakaftor (Kalydeco) som monoterapi til 
barn 1-4 måneder (fra 3 kg) med cystisk fibrose, som 
har en av følgende mutasjoner i CFTR-genet: R117H, 
G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, 
S1255P, S549N eller S549R

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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. Ivakaftor (Kalydeco) innføres som monoterapi til barn 1-4 måneder (fra 3 kg) 
med cystisk fibrose, som har en av følgende mutasjoner i CFTR-genet: R117H, 
G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N eller S549R

2. Beslutningen er knyttet til en alternativ prisavtale, og det forutsettes at prisen er 
lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne beslutningen.

3. Behandlingen for aktuell pasientpopulasjon kan tas i bruk fra 15.01.2025.

Sak 153-2024 ID2023_060 Buprenorfin (Espranor) som 
substitusjonsbehandling for opioidavhengighet, 
innenfor et rammeverk for medisinsk, sosial og 
psykologisk behandling, til voksne og ungdommer i 
alderen 15 år og eldre som har samtykket til 
behandling for avhengighet

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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. Buprenorfin (Espranor) innføres som substitusjonsbehandling for 
opioidavhengighet, innenfor et rammeverk for medisinsk, sosial og psykologisk 
behandling, til voksne og ungdommer i alderen 15 år og eldre som har samtykket 
til behandling for avhengighet

Følgende vilkår gjelder:
Når ingen av de andre tilgjengelige formuleringer på buprenorfin eller andre 
substitusjonslegemidler kan brukes av medisinske årsaker (f.eks. dokumenterte 
overfølsomhetsreaksjoner, andre plagsomme eller alvorlige bivirkninger, eller 
spesielle medisinske tilstander).

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



3. Behandlingen kan tas i bruk tidligst fra 01.11.2025, da ny avtale og pris kan 
gjelde fra denne datoen.

Sak 154-2024 ID2022_009 Tebentafusp (Kimmtrak) som monoterapi 
til behandling av humant leukocyttantigen (HLA)-
A*02:01-positive voksne pasienter med ikke-
resektabelt eller metastatisk uvealt melanom

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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. Tebentafusp (Kimmtrak) innføres ikke som monoterapi til behandling av humant 
leukocyttantigen (HLA)-A*02:01-positive voksne pasienter med ikke-resektabelt 
eller metastatisk uvealt melanom.

2. Det er ikke dokumentert at behandling med tebentafusp medfører en klinisk 
nytte som står i et rimelig forhold til tilbudt pris.

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør.

Sak 155-2024 ID2021_062 Selumetinib (Koselugo) til behandling av 
symptomatiske, inoperable pleksiforme 
nevrofibromer (PN) hos pediatriske pasienter med 
nevrofibromatose type 1 (NF1) i alderen 3 år og eldre – 
ny pris

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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. Selumetinib (Koselugo) innføres ikke til behandling av symptomatiske, 
inoperable pleksiforme nevrofibromer (PN) hos pediatriske pasienter med 
nevrofibromatose type 1 (NF1) i alderen 3 år og eldre. 



2. Ny tilbudt pris er fortsatt for høy i forhold til dokumentert klinisk nytte. 

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. Det bes om at det 
vurderes en alternativ prisavtale.

Sak 156-2024 ID2024_041 Kabozantinib (Cabometyx) til behandling 
av pasienter med osteosarkom som ikke er 
tilgjengelige for kirurgi eller annen lokalbehandling 
med kurativt siktemål og som har fullført minst en 
linje med standard kjemoterapi

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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. Kabozantinib (Cabometyx) innføres til behandling av pasienter med osteosarkom 
som ikke er tilgjengelige for kirurgi eller annen lokalbehandling med kurativt 
siktemål og som har fullført minst en linje med standard kjemoterapi. 

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 beslutningstidspunktet.

Sak 157-2024 ID2023_088 Aztreonam avibaktam (Emblaveo) til 
behandling av følgende infeksjoner hos voksne 
pasienter: Komplisert intraabdominal infeksjon (cIAI), 
komplisert urinveisinfeksjon (cUVI), sykehuservervet 
pneumoni (HAP), inkludert ventilator-assosiert 
pneumoni (VAP) samt infeksjoner forårsaket av 
aerobe gram-negative mikroorganismer hos voksne 
med begrensede behandlingsmuligheter.

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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. Aztreonam avibaktam (Emblaveo) innføres til behandling av følgende infeksjoner 
hos voksne pasienter:

• komplisert intraabdominal infeksjon (cIAI)
• komplisert urinveisinfeksjon (cUVI)
• sykehuservervet pneumoni (HAP), inkludert ventilator-assosiert 

pneumoni (VAP)
• infeksjoner forårsaket av aerobe gram-negative mikroorganismer hos 

voksne med begrensede behandlingsmuligheter

2. Aztreonam avibaktam (Emblaveo) kan brukes som et siste alternativ når 
resistensbestemmelse angir sannsynlig effekt, og andre behandlingsmuligheter 
er forsøkt eller er uegnet.

3. Behandlingen skal skje i tråd med nasjonale retningslinjer for korrekt bruk av 
antimikrobielle midler, og etter konferering med spesialist i infeksjonsmedisin.

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

5. Behandlingen kan tas i bruk fra 15.02.2025.

Sak 158-2024 ID2021_090 Fluocinolonacetonid (Iluvien) til 
forebygging av tilbakefall av tilbakevendende ikke-
infeksiøs uveitt som rammer øyets bakre segment

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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. Fluocinolonacetonid (Iluvien) innføres til forebygging av tilbakefall av 
tilbakevendende ikke-infeksiøs uveitt som rammer øyets bakre segment.

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 15.01.2025, da ny pris kan gjelde fra denne 
datoen.



Sak 159-2024 Referatsak fra interregionalt fagdirektørmøte 18. 
november 2024

Beslutninger fra interregionalt fagdirektørmøte 18. november 2024 tas til orientering og
nettsidene til nye metoder oppdateres i henhold til fagdirektørenes 
beslutning/konklusjon.

Sak 160-2024 Eventuelt

Vurdering av habilitet hos fageksperter til DMP sine metodevurderinger ble diskutert.
Det settes i gang et arbeid som ser mot arbeidet i Skandinavia og Europa.

Oslo 20. januar 2025

Inger Cathrine Bryne Terje Rootwelt
Helse Vest RHF Helse Sør-Øst RHF

Jan Frich Marit Lind
Helse Midt-Norge RHF Helse Nord RHF
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Sak 003 – 2025 ID2020_010 Durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon 
med etoposid og enten karboplatin eller cisplatin som 
førstelinjebehandling hos voksne med utbredt 
småcellet lungekreft (ES-SCLC) – ny pris
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 ID2020_010 Durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon med 
etoposid og enten karboplatin eller cisplatin som førstelinjebehandling hos voksne med 
utbredt småcellet lungekreft (ES-SCLC) – ny pris

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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 pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer 
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Durvalumab (Imfinzi) innføres i kombinasjon med etoposid og enten karboplatin 
eller cisplatin til førstelinjebehandling av voksne med utbredt småcellet 
lungekreft (SCLC-ED)  

2. Innføringen er knyttet til en pris-volum-avtale, og det forutsettes at prisen er lik 
eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne beslutningen.

3. Behandlingen kan potensielt tas i bruk ved oppstart av neste avtaleperiode for 
onkologianskaffelsen, tentativt 01.10.2025. Så lenge det eksisterer volumavtale 
for dette bruksområdet, skal imidlertid kun anbudsvinner av den aktuelle 
konkurransen (ES-SCLC) benyttes. Det vil fremgå av Sykehusinnkjøp sine til 
enhver tid gjeldende anbefalinger hvilket legemiddel som skal benyttes for nye 
pasienter til den aktuelle indikasjonen.



Oslo 10.01.2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør

Vedlegg: Notat ID2020_010 Durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon med etoposid og enten 
karboplatin eller cisplatin som førstelinjebehandling hos voksne med utbredt småcellet 
lungekreft (ES-SCLC) – ny pris
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Notat 
Til: Terje Rootwelt, administrerende direktør Helse Sør-Øst RHF 
 
Fra: Ulrich Johannes Spreng, fagdirektør Helse Sør-Øst RHF 
 
Dato: 09.01.2025 
 
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 
 
ID2020_010 Durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon med etoposid og 
enten karboplatin eller cisplatin som førstelinjebehandling hos voksne 
med utbredt småcellet lungekreft (ES-SCLC) – ny pris 
 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten, notat fra DMP og notat fra Sykehusinnkjøp HF. Det legges her 
frem en vurdering og anbefaling fra de regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg for tidsbruk. 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at durvalumab (Imfinzi) innføres i kombinasjon med etoposid og enten 
karboplatin eller cisplatin til førstelinjebehandling av voksne med utbredt småcellet lungekreft 
(SCLC-ED)   
 
Innføringen er knyttet til en pris-volum-avtale, og det forutsettes at prisen er lik eller lavere enn 
den prisen som er grunnlaget for denne beslutningen. 
 
Behandlingen kan potensielt tas i bruk ved oppstart av neste avtaleperiode for 
onkologianskaffelsen, tentativt 01.10.2025. Så lenge det eksisterer volumavtale for dette 
bruksområdet, skal imidlertid kun vinner av aktuell sammenligningsgruppe (ES-SCLC) benyttes. 
Det vil fremgå av Sykehusinnkjøp sine til enhver tid gjeldende anbefalinger hvilket legemiddel 
som skal benyttes for nye pasienter til den aktuelle indikasjonen. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, pris, 
biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen 
kunne vurderes på nytt.  
 
Bakgrunn 
Saken gjelder vurdering av et nytt pristilbud for et nytt bruksområde til et legemiddel som 
allerede er innført i systemet for Nye metoder.  
 
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) har gjennomført en forenklet metodevurdering 
med oppsummering av effekt og sikkerhet for ID2020_010 Durvalumab (Imfinzi) i 
kombinasjonsbehandling med etoposid og enten karboplatin eller cisplatin til behandling av 
voksne med småcellet lungekreft, utbredt sykdom (SCLC-ED), og godkjent preparatomtale.  
 
Durvalumab er innmeldt i PD-(L)1 ordningen, men som det fremgår av «Rammer for ordningen 
Forenklet vurdering av PD-(L)1 legemidler» tilsendt leverandørene er det unntak for situasjoner 
som denne: 

• HELSE • • • SØR-ØST • 
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«For indikasjoner som er innført med alternative avtaler som innebærer en lavere pris 
enn det som fremgår av tabellen over, vil det spesifikke bruksområdet være unntatt fra 
ordningen, da BF-GIP angitt i tabell over ikke anses som kostnadseffektivt nivå.» 

 
På bakgrunn av dette er den foreliggende metoden ikke direkte omfattet av PD-(L)1-ordningen. 
 
Alternativ avtale 
Atezolizumab (Tecentriq) er innført til den aktuelle indikasjonen med en volumbasert avtale ved 
beslutning i Beslutningsforum 27.09.2021 (ID2019_044). 
 
I konkurransebestemmelsene for åpen anbudskonkurranse 2407 Onkologi er atezolizumab og 
durvalumab vurdert som sammenlignbare for aktuell indikasjon: 
«Atezolizumab + kjemoterapi og durvalumab + kjemoterapi vil bli sammenlignet med hverandre for 
førstelinjebehandling av småcellet lungekreft med utbredt sykdom.» 
 
Det foreligger konseptgodkjenning for volumbasert avtale for atezolizumab ved denne 
indikasjonen fra Interregionalt fagdirektørmøte 22.04.2021. 
 
Sykehusinnkjøp har mottatt et nytt pristilbud fra AstraZeneca, som er knyttet til en volumbasert 
avtale tilsvarende som for atezolizumab (ID2019_044), og har utarbeidet et nytt prisnotat basert 
på dette. 
 
Tidligere relevante beslutninger i Beslutningsforum 
Metoden har tidligere vært behandlet i Beslutningsforum for nye metoder (22.05.2023), hvor 
følgende beslutning ble fattet: 
 

1. Durvalumab (Imfinzi) innføres ikke i kombinasjon med etoposid og enten karboplatin 
eller cisplatin til førstelinjebehandling av voksne med utbredt småcellet lungekreft 
(SCLC-ED)   

2. Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som står i forhold til prisen på legemidlet 
3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør 

 

Durvalumab (Imfinzi) er dessuten tidligere besluttet innført i Nye metoder ved følgende 
indikasjoner: 
 
Ikke-småcellet lungekreft (NSCLC): 

• Som monoterapi til behandling av lokalavansert, inoperabel, ikke-
småcellet lungekreft (NSCLC) hos voksne hvor tumor uttrykker PD-L1 på ≥1% av 
tumorcellene, og med sykdom som ikke har progrediert etter platinabasert 
kjemoradiasjon. 

Galleveiskreft (BTC): 

• I kombinasjon med gemcitabin og cisplatin som førstelinjebehandling av voksne med 
inoperabel eller metastatisk galleveiskreft (BTC). 

Hepatocellulært karsinom (HCC): 

• Som monoterapi til førstelinjebehandling hos voksne med avansert eller inoperabel 
hepatocellulært karsinom (HCC). 

• I kombinasjon med tremelimumab som førstelinjebehandling hos voksne med avansert 
eller inoperabel hepatocellulært karsinom (HCC). 
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Endometriekreft:  
 

• I kombinasjon med karboplatin og paklitaksel som førstelinjebehandling hos voksne 
med primær avansert eller tilbakevendende endometriekreft som er kandidater for 
systemisk behandling, etterfulgt av vedlikeholdsbehandling med durvalumab som 
monoterapi ved endometriekreft som er «mismatch repair deficient» (dMMR). 

 
 
Fra metodevurderingen 
 
Om sykdommen 
Lungekreft er den nest hyppigste kreftformen for menn og kvinner i Norge, og er den kreftformen 
som tar flest liv i Norge. Det finnes to histologiske hovedtyper av lungekreft; ikke-småcellet 
lungekreft (non-small cell lung cancer, NSCLC), og småcellet lungekreft (small cell lung cancer, 
SCLC). SCLC utgjør omtrent 15 % av alle lungekrefttilfellene i Norge. SCLC anses å være mer 
aggressiv enn NSCLC basert på en stor tendens til tidlig spredning (metastasering) til andre 
organer, blant annet til hjernen. SCLC presenterer seg langt oftere med spredning på 
diagnosetidspunktet enn annen lungekreft, og må derfor oppfattes som systemisk uavhengig av 
stadium ved diagnose. Utbredt sykdom omfatter metastaserende sykdom med spredning utenfor 
den ene siden av brystet (hemitoraks), pleuraeffusjon (ansamling av væske i lungesekken) med 
maligne celler og/eller fjernmetastaser. Ved diagnosetidspunkt for SCLC har cirka 65 % av 
pasientene utbredt sykdom. Behandlingsmålet ved utbredt sykdom kan være livsforlengende, 
symptomforebyggende og symptomlindrende, men ikke kurerende. Prognosen for disse 
pasientene er svært dårlig med 2-års overlevelsesrate på 10 %. Langtidsoverlevelse er sjelden. 
 
Alvorlighet og prognosetap 
Det er ikke beregnet alvorlighet og prognosetap 
 
Pasientgrunnlag i Norge 
I en tidligere metodevurdering (ID2019_044) av Atezolizumab (Tecentriq) angis at i overkant av 
300 nye pasienter blir diagnostisert med ES-SCLC årlig, og at ca. 250 pasienter årlig vil være 
aktuelle for førstelinjebehandling. 
 
Behandling i norsk klinisk praksis/Norske retningslinjer 
Ved ES-SCLC gis kjemoterapi i kombinasjon med immunterapi uten konkomitant radioterapi.  
Atezolizumab (Tecentriq) er innført til behandling i kombinasjon med kjemoterapi til 
førstelinjebehandling av utbredt småcellet lungekreft (ES-SCLC); NyeMetoder (ID2019_044).  
 
I åpen anbudskonkurranse 2307 Onkologi er atezolizumab (Tecentriq) og durvalumab (Imfinzi) 
vurdert som tilstrekkelig likeverdige til å bli sammenlignet med hverandre for SCLC. 
 
Behandling med aktuelt legemiddel 
Aktuell indikasjon 
Durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon med etoposid og enten karboplatin eller cisplatin er indisert 
som førstelinjebehandling hos voksne med utbredt småcellet lungekreft (ES-SCLC).  
  
Virkningsmekanisme 
Durvalumab (Imfinzi) er et monoklonalt antistoff som er en PD-L1 hemmer: Binder til 
programmert celledød-ligand-1 på tumorceller og assosierte immunceller i tumor mikromiljø. 
Dette fører til blokkering av interaksjon mellom PD-L1 og PD-1/ CD80 (B7.1), noe som fører til 
forsterket antitumor-immunrespons og økt T-celleaktivering.  
 
Dosering 
Durvalumab (Imfinzi) gis som i.v. infusjon over 1 time. Anbefalt dosering ved ES-SCLC er 1500 mg 
i kombinasjon med kjemoterapi hver 3. uke i 4 sykluser, etterfulgt av 1500 mg hver 4. uke som 
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monoterapi inntil sykdomsprogresjon eller uakseptabel toksisitet. Vektbasert dosering for 
pasienter under 30 kg.  
  
Bivirkninger 
De hyppigste (> 20 %) bivirkningene når durvalumab (Imfinzi) ble gitt i kombinasjon med 
kjemoterapi, etterfulgt av monoterapi hver 4. uke (n=265), var nøytropeni (48,7 %), anemi (38,5 
%), kvalme (33,6 %), fatigue (32,1 %), alopesi (31,3 %), trombocytopeni (21,1 %) og leukopeni 
(20,0 %).  
Grad 3-4 bivirkninger med forekomst over 5% var nøytropeni (24%), anemi (9%) 
trombocytopeni (6%), leukopeni (6%), nedsatt antall nøytrofiler (6%), febril nøytropeni (5%). 
Immunmedierte bivirkninger forekommer med durvalumab.  
 
For mer detaljert informasjon se preparatomtalen for Durvalumab (Imfinzi). 
 
Effektdokumentasjon fra Legemiddelverkets notat  
Effekt og sikkerhet av durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon med etoposid og enten karboplatin 
eller cisplatin (D + EP) ved behandlingsnaiv ES-SCLC, ble evaluert i en randomisert, multisenter, 
åpen, fase 3 studie (CASPIAN). Studien var også utformet for å evaluere effekten av durvalumab 
(Imfinzi) i kombinasjon med tremelimumab og etoposid samt enten karboplatin eller cisplatin 
(D+ T+EP).  
 
En uavhengig interimanalyse av total overlevelse (OS) viste statistisk signifikans for D+EP vs. EP, 
som tillot avblinding av disse to armene. Studien fortsetter imidlertid blindet for armen D+T+EP, 
som vil analyseres senere. I armene D + EP eller EP (kontrollgruppen) ble 537 pasienter som var 
egnet for platinabasert kjemoterapi i 1.linje for ES-SCLC med kroppsvekt over 30 kg og ECOG 
funksjonsstatus 0 eller 1 med forventet levetid på minst 12 uker randomisert 1:1 til å motta 
behandling med D + EP eller EP.  
 
Studien ekskluderte blant annet pasienter som tidligere har fått strålebehandling mot brystet og 
pasienter med autoimmune sykdommer inkludert paraneoplastisk syndrom (PNS). Median 
oppfølgingstid i den planlagte oppfølgingsanalysen var 25,1 måneder. Resultater fra denne 
analysen er gjengitt i tabellen nedenfor:  
 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imfinzi-epar-product-information_no.pdf
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Forbedringene av total overlevelse (OS) i favør av pasienter som fikk D+EP durvalumab (Imfinzi) 
+ etoposid + platina sammenlignet med de som fikk EP etoposid + platina alene, var konsistent 
observert på tvers av de forhåndsdefinerte undergruppene basert på demografi, geografisk 
region, bruk av karboplatin eller cisplatin og sykdomskarakteristika.  
 
Merk: Det pågår en norsk forskerinitiert studie (TRIPLEX; NCT05223647) for å undersøke 
mereffekten av å tillegge stråling mot thorax til D + EP (altså R + D + EP), sammenlignet med D+EP. 
De første resultatene fra TRIPLEX-studien forventes å foreligge i 2026, og kan komme til å påvirke 
norsk behandlingspraksis for ES-SCLC. 
 
Helseøkonomi  
I åpen anbudskonkurranse 2307 Onkologi er atezolizumab (Tecentriq) og durvalumab (Imfinzi) 
vurdert som tilstrekkelig likeverdige til å bli sammenlignet med hverandre for ES-SCLC. 
 
Atezolizumab (Tecentriq) er innført til indikasjonen i en pris-volum-avtale. Sykehusinnkjøp har 
tilbudt Astra Zeneca tilsvarende betingelser.  
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5 , 1 
4,9, 5,3) 

45,8 
39,5, 51 ,9 

5,3 
2 ,9 , 8,8) 

156 (58,0) 
(51, , 64,0) 

2 0 ,7 
154 (57,2) 

5, I 
4,8, 5,3) 

• Oppfølgingsanalyser a OS, PFS, ORR og DoR ved data-cut-off 27. j anuar 2020. 
• Analysen ble utfort ved bruk av ai stratifisert log-rank-test, justert for planlagt platinabehandling i syklus I 

(karboplatin eller cisplatin), og ved bruk av ti lnærmingen med rank-lester for sammenheng. 
' Ved interimanaly en (data-cut-off 11. mars 2019) var p-ve.rdicn for OS 0,0047, som oppfy lte grensen forå 

erklære statist i k signifikans på 0,0178 for en 4 % total 2- idcrs alfa, ba ert på en «alpha spending functioll}) 
a Lan-DeMcts, med en O'Brien-Flcming-type grense med det faktiske antallet observerte hendelser. 

• Bekreftet objektiv respons. 
' Post-hoc-analyse. 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05223647
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Pristiillbud 
AstrnZeneca har O2.l2.2O24 t ilbudt følgende pris fo r 5 892 hetteglass": 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 

059211 lnf .kons 50 mg/mll, 10 ml 33 794,30 N:OK 
059211 Gjeldende anbudspris 2407 33 794,30 NOK 

Onkologi 
" Allternat1iv prisavtalle gjielder 

Dette tilsvarer en årskostnad på  med ti lbudt RHF-AUP for førstelinjebehandling med 

lmf inzi til ES-SCLC. Med maksima lpris er årskostnaden 1 422 981 NlOK, og med dagens anbudspris fo r 

lmfi nzi ville årskostnaden vært  Årskostnaden er beregnet med doseri ng 1 500 mg i 

kombinasjon med kjemoterapi hver 3. uke (21 dager) i 4 sykluser, etterfulgt av 1 500 mg hver 4. uke 
som monoterapi i henhold t il SPC. Månedskostnaden for lmfinzi er om lag  RHF-AUP .. 

lmfi nzi gis i kombinasjon med karboplatin og etoposid, men årskostnaden over reflekterer kun 

kostnaden t ill durva lumab .. 

Det er t idl igere gitt inn t ilbud for det aktuell le bruksområdet (ID2O2O_O10): 

2 (dette) 

Kostnadseffektivit,et 
Det fremgå r av åpen anbudskonkurranse 2407 Onko logi at at ezolizumab og durva lumab vurdert som 

sammenllignba re for aktuell! indikasjon: 

«Atezollizumab + kjiemoterapi og durva lumab + kjemoterapi vill bli sammenlignet med hverandre for 

f,ø:rstelinjebehandling av småcellet li ungekreft med utbredt sykdom. » 
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Sykehusinnkjøp har sammenl ignet kostnadene til int ravenøs behandling med atezolizumab + 

kjernaterapi og durvalumab + kjemoterapi 

Atezol izumab ble innført i Beslutningsforum ti l ES-SCL:C  

 RHIF-AIJP, og årskostnad  RHF-AUP. 

Månedskostnad for hhv. atezollizumab og durvallumab for ES-SOLC: 

legemiddel Månedskostnad (RHF-AUP inkl. mva.) 
Atezollizumab (Tecentriq) (dagens anbudspris i 2407 
Onkologi 
Du1rva lumab (lmfimi), t illbud datert 02.12.2024 

Budsjettkonsekvenser 
Dersom durva lumab blir innført t ill om Ilag samme pnissom atezolizumab for de aktuelle pasientene, vil 

budsjettvinkn ingene bli ubetydelige. 

Allternativ prisavta Ile 
Bakgrunn 

Det fore ligger en vollumbasert avtale for førstelinj ebehandling med atezollizumab for E:S-SOLC, og 

durvalumab er ansett som sammenlignba r med atezollizumab for denne populasj:onen .. Den foreslåtte 

avta len er en volumbasert avtale, de r det ti lbys to ul ike priser. Den lave prisen gjelder først for et gitt 

antall pakninger i en 12 måneders periode, og prisen blir deretter satt opp t il gjelldende anbudspris fo r 

de neste pakningene som selges i løpet av den resterende tiden av perioden. 

Konseptgod kjenning 

Det foreligger konseptgodkjenning fo r atezollizumab ved ES-SCLC fra lnterreg'ionalt fagdirektørmøte 

22.04.2021: 

Fogdirektørene ser at det er betydelige utfordringer ved å inngå volumbaserte prisavtaler i situasjoner 
der legemidler allerede er i konkurranse med andre legemidler, og det dessuten forventes konkurranse 
for den aktuelle indikasjonen. 

a) Forutsetning for inngåelse av avtale er at man i for:handfingene kommer fram til et kostnads­

effektivt nivå som innbefatter enighet om pris og volum, hvordan avtalen kan håndteres i neste 

anbudsperiode mm. 
b) Etterskuddsvis registrering eller reevaJuering skal ikke ligge til grunn. 
c) En forutsetning for å legge vekt på volumrabatt .som ska.I sikre kostnadseffektivitet for de aktuelle 

indikasjonene~. er at volumet med lav pris legges først i avtaleperioden 
d) Sykehusinnkjøp kommer til.bake med en egen sak som oppsummerer det administrative mer­

arbeidet knyttet til saker med denne kompleksiteten. 

Konseptgodkjenningen gjellder implisitt også for durvallumab ved den aktuelle indikasjonen. 

Sykehusinnk j:øp HIF sin vurdering 

Det er t idlligere vurdert at en volumbasert avtale er egnet for innføning av atezolizumab t il ES-SCLC. 

Spesialistgruppen har vurdert at durvalumab er sammenlignbar med atezollizumab for denne indika­

sjonen. Sykehusinnkjøp vurderer at det alkt1Uelle volumet som er beregnet å delk~e behandli ng av de 
aktuelle pasientene med ES-SOLC, t ilsvarer volumet som er avtalt for atezolizumab. Med den t ilbudte 
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Informasjon om refusjon i andre land 
 
Sverige: Aktuell indikasjon anbefalt av NT-rådet, se tabell. 
 
Danmark: 25.09.2024: Medicinrådet anbefaler durvalumab i kombination med kemoterapi til 
behandling af patienter med småcellet lungekræft i udvidet sygdomsstadie. Anbefalingen gælder 
patienter i god almentilstand (performancestatus 0 eller 1). 
 
Skottland (SMC): 08.11.2021: Ikke innført. Leverandør har ikke levert dokumentasjon for aktuell 
indikasjon. 
 
England (NICE/NHS): 25.11.2020: Ikke innført. NICE is unable to make a recommendation on 
durvalumab (Imfinzi) in combination for untreated extensive-stage small-cell lung cancer in 
adults because AstraZeneca withdrew its evidence submission. We will review this decision if 
the company decides to make a submission. 
 
Oppsummering 
DMP har ikke estimert relativ effekt eller kostnadseffektivitet for bruk av durvalumab til ES-
SCLC, men dette foreligger for atezolizumab, og Spesialistgruppen anser de to legemidlene for 
sammenlignbare som førstelinjebehandling ved småcellet lungekreft med utbredt sykdom. Med 
tilbudt pris er årskostnaden for Imfinzi til denne bruken  
 
 
Vedlegg og lenker: 
1. Logg 
2. Notat fra Sykehusinnkjøp HF 
3. Lenke til rapport 

 

prisen er behandling med durvalumab 

 

Ut forming av foreslått avtale 

Aktuell avtaletekst, i form av bi lag t1il rammeavtale, er publisert i forb indelse med lmnkurra nse­

dokumentene fo r 2407 Onlmllogi, og AstrnZeneca er derfor kjent med denne. 

Betydning foir fremtidig anskaHelse 
Dersom durva lumab blir besluttet innført i kombinasjon med etoposid og enten ka rboplati n eller 

cisplatin til førstelinjebeha ndling av voksne med utbredt småcellet lungekreft (ES-SCLC) på møte i 

Beslutningsforum 21.0:11..2025, kan legemiddelet potensielt tas i bruk ved neste avta lest art, tentativt 

01.10.2025 {se l've volumavtalen har oppstart 1. november hvert år). Det vi l imidllertid bare inngås 

avtale med den av leverandørene som leverer det beste tilbudet i den aktuelle sammen lignings­

gruppen . Det vil fremgå av Spesiallistgruppens anbefa linger hvilket av de to leg,emidlene som ska ll 

benyttes for nye pasienter t il den aktuelle indikasjonen i kommende avtaleperiode (2507 Onkologi). 

https://samverkanlakemedel.se/lakemedel---ordnat-inforande/nt-radets-rekommendationer/nt-radets-generella-rekommendation-for-pd-l1-hammare
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/d/durvalumab-imfinzi-i-kombination-med-etoposide-og-enten-carboplatin-eller-cisplatin-es-sclc
https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/durvalumab-imfinzi-nonsub-smc2434/
https://www.nice.org.uk/guidance/ta662
https://www.nyemetoder.no/4aebe8/siteassets/documents/rapporter/id2020_010_durvalumab_imfinzi_kombobeh.-hos-voksne-med-sclc-ed_notat-til-bestillerforum_kun-offentlig-versjon.pdf
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Notat 
 

Til: 

Helse Nord RHF  Fagdirektør Geir Tollåli 

Helse Vest RHF  Fagdirektør Bjørn Egil Vikse 

Helse Sør-Øst RHF Fagdirektør Ulrich Spreng 

Helse Midt-Norge RHF Fagdirektør Trude Basso 

Kopi: Sekretariat for Nye metoder 

Fra: Sykehusinnkjøp HF, divisjon legemidler 

Dato: 06. desember 2024 

 

ID2020_010: Durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon med etoposid og enten 

karboplatin eller cisplatin som førstelinjebehandling hos voksne med utbredt 

småcellet lungekreft (ES-SCLC) – ny pris 

 

Bakgrunn 
Det vises til forenklet metodevurdering av Direktoratet for medisinske produkter (DMP) datert 

30.11.2022 i henhold til bestilling ID2020_010. DMP har oppsummert (ikke vurdert) effekt og sikkerhet 

ved bruk av durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon med etoposid og enten karboplatin eller cisplatin som 

førstelinjebehandling hos voksne med utbredt småcellet lungekreft (ES-SCLC). 

Atezolizumab (Tecentriq) er innført til den aktuelle indikasjonen med en volumbasert avtale ved 

beslutning i Beslutningsforum 27.09.2021 (ID2019_044). 

I konkurransebestemmelsene for åpen anbudskonkurranse 2407 Onkologi er atezolizumab og durva-

lumab vurdert som sammenlignbare for aktuell indikasjon:  

«Atezolizumab + kjemoterapi og durvalumab + kjemoterapi vil bli sammenlignet med hverandre for 

førstelinjebehandling av småcellet lungekreft med utbredt sykdom.»  

Det foreligger konseptgodkjenning for volumbasert avtale for atezolizumab ved denne indikasjonen 

fra Interregionalt fagdirektørmøte 22.04.2021. 

ID2020_010 er tidligere blitt behandlet i Beslutningsforum. Det vises derfor også til prisnotat datert 

25.04.2023 og til beslutning i Beslutningsforum 22.05.2023 for aktuell indikasjon for durvalumab. Den 

gang var pristilbudet, etter leverandørens ønske, ikke basert på alternativ avtale: 

1. Durvalumab (Imfinzi) innføres ikke i kombinasjon med etoposid og enten karboplatin eller 

cisplatin til førstelinjebehandling av voksne med utbredt småcellet lungekreft (SCLC-ED)   

2. Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som står i forhold til prisen på legemidlet 

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør 
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Godkjent indikasjon (ved ES-SCLC):  

Imfinzi i kombinasjon med etoposid og enten karboplatin eller cisplatin er indisert som første-

linjebehandling hos voksne med utbredt småcellet lungekreft (ES-SCLC). 

Durvalumab er innmeldt i PD-(L)1 ordningen, men som det fremgår av «Rammer for ordningen Forenk-

let vurdering av PD-(L)1 legemidler» tilsendt leverandørene er det unntak for situasjoner som denne: 

«For indikasjoner som er innført med alternative avtaler som innebærer en lavere pris enn det som 

fremgår av tabellen over, vil det spesifikke bruksområdet være unntatt fra ordningen, da BF-GIP angitt 

i tabell over ikke anses som kostnadseffektivt nivå.» 

Sykehusinnkjøp har nå mottatt et nytt pristilbud fra AstraZeneca, som er knyttet til en volumbasert 

avtale tilsvarende som for atezolizumab (ID2019_044). 

Det fremgår av konkurransegrunnlaget for 2407 Onkologi at 5892 hetteglass durvalumab 500 mg (vare-

nummer 059211) dekker det samme behandlingsbehovet som nåværende volumavtale for 

atezolizumab 1200 mg/1875 mg (2275 pakninger av varenummer 096201 og 448992).  

 

Pristilbud 
AstraZeneca har 02.12.2024 tilbudt følgende pris for 5 892 hetteglass^: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 

059211 Inf.kons 50 mg/ml, 10 ml 33 794,30 NOK 

059211 Gjeldende anbudspris 2407 
Onkologi 

33 794,30 NOK 

^ Alternativ prisavtale gjelder 

Dette tilsvarer en årskostnad på  med tilbudt RHF-AUP for førstelinjebehandling med 

Imfinzi til ES-SCLC. Med maksimalpris er årskostnaden 1 422 981 NOK, og med dagens anbudspris for 

Imfinzi ville årskostnaden vært  Årskostnaden er beregnet med dosering 1 500 mg i 

kombinasjon med kjemoterapi hver 3. uke (21 dager) i 4 sykluser, etterfulgt av 1 500 mg hver 4. uke 

som monoterapi i henhold til SPC. Månedskostnaden for Imfinzi er om lag RHF-AUP. 

Imfinzi gis i kombinasjon med karboplatin og etoposid, men årskostnaden over reflekterer kun 

kostnaden til durvalumab. 

Det er tidligere gitt inn tilbud for det aktuelle bruksområdet (ID2020_010): 

Prisnotat Datert Månedskostnad RHF-AUP inkl. mva. Årskostnad RHF-AUP inkl. mva. 

1 25.04.2023 

2 (dette) 02.12.2024 

 

Kostnadseffektivitet 
Det fremgår av åpen anbudskonkurranse 2407 Onkologi at atezolizumab og durvalumab vurdert som 

sammenlignbare for aktuell indikasjon:  

«Atezolizumab + kjemoterapi og durvalumab + kjemoterapi vil bli sammenlignet med hverandre for 

førstelinjebehandling av småcellet lungekreft med utbredt sykdom.»  
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Sykehusinnkjøp har sammenlignet kostnadene til intravenøs behandling med atezolizumab + 

kjemoterapi og durvalumab + kjemoterapi 

Atezolizumab ble innført i Beslutningsforum til ES-SCLC  

 RHF-AUP, og årskostnad RHF-AUP.  

Månedskostnad for hhv. atezolizumab og durvalumab for ES-SCLC: 

Legemiddel Månedskostnad (RHF-AUP inkl. mva.) 

Atezolizumab (Tecentriq) (dagens anbudspris i 2407 
Onkologi 

Durvalumab (Imfinzi), tilbud datert 02.12.2024 

 

Budsjettkonsekvenser 
Dersom durvalumab blir innført til om lag samme pris som atezolizumab for de aktuelle pasientene, vil 

budsjettvirkningene bli ubetydelige.  

Alternativ prisavtale 
Bakgrunn 

Det foreligger en volumbasert avtale for førstelinjebehandling med atezolizumab for ES-SCLC, og 

durvalumab er ansett som sammenlignbar med atezolizumab for denne populasjonen. Den foreslåtte 

avtalen er en volumbasert avtale, der det tilbys to ulike priser. Den lave prisen gjelder først for et gitt 

antall pakninger i en 12 måneders periode, og prisen blir deretter satt opp til gjeldende anbudspris for 

de neste pakningene som selges i løpet av den resterende tiden av perioden. 

Konseptgodkjenning 

Det foreligger konseptgodkjenning for atezolizumab ved ES-SCLC fra Interregionalt fagdirektørmøte 

22.04.2021: 

Fagdirektørene ser at det er betydelige utfordringer ved å inngå volumbaserte prisavtaler i situasjoner 

der legemidler allerede er i konkurranse med andre legemidler, og det dessuten forventes konkurranse 

for den aktuelle indikasjonen. 

a) Forutsetning for inngåelse av avtale er at man i forhandlingene kommer fram til et kostnads-

effektivt nivå som innbefatter enighet om pris og volum, hvordan avtalen kan håndteres i neste 

anbudsperiode mm. 

b) Etterskuddsvis registrering eller reevaluering skal ikke ligge til grunn. 

c) En forutsetning for å legge vekt på volumrabatt som skal sikre kostnadseffektivitet for de aktuelle 

indikasjonene, er at volumet med lav pris legges først i avtaleperioden 

d) Sykehusinnkjøp kommer tilbake med en egen sak som oppsummerer det administrative mer-

arbeidet knyttet til saker med denne kompleksiteten. 

Konseptgodkjenningen gjelder implisitt også for durvalumab ved den aktuelle indikasjonen.  

Sykehusinnkjøp HF sin vurdering 

Det er tidligere vurdert at en volumbasert avtale er egnet for innføring av atezolizumab til ES-SCLC. 

Spesialistgruppen har vurdert at durvalumab er sammenlignbar med atezolizumab for denne indika-

sjonen. Sykehusinnkjøp vurderer at det aktuelle volumet som er beregnet å dekke behandling av de 

aktuelle pasientene med ES-SCLC, tilsvarer volumet som er avtalt for atezolizumab. Med den tilbudte 
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prisen er behandling med durvalumab 

   

Utforming av foreslått avtale 

Aktuell avtaletekst, i form av bilag til rammeavtale, er publisert i forbindelse med konkurranse-

dokumentene for 2407 Onkologi, og AstraZeneca er derfor kjent med denne. 

Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom durvalumab blir besluttet innført i kombinasjon med etoposid og enten karboplatin eller 

cisplatin til førstelinjebehandling av voksne med utbredt småcellet lungekreft (ES-SCLC) på møte i 

Beslutningsforum 21.01.2025, kan legemiddelet potensielt tas i bruk ved neste avtalestart, tentativt 

01.10.2025 (selve volumavtalen har oppstart 1. november hvert år). Det vil imidlertid bare inngås 

avtale med den av leverandørene som leverer det beste tilbudet i den aktuelle sammenlignings-

gruppen. Det vil fremgå av Spesialistgruppens anbefalinger hvilket av de to legemidlene som skal 

benyttes for nye pasienter til den aktuelle indikasjonen i kommende avtaleperiode (2507 Onkologi). 

Informasjon om refusjon av durvalumab (Imfinzi) i andre land 
Sverige: Aktuell indikasjon anbefalt av NT-rådet, se tabell1. 

Danmark: 25.09.2024: Medicinrådet anbefaler durvalumab i kombination med kemoterapi til 

behandling af patienter med småcellet lungekræft i udvidet sygdomsstadie. Anbefalingen gælder 

patienter i god almentilstand (performancestatus 0 eller 1).2 

Skottland (SMC): 08.11.2021: Ikke innført. Leverandør har ikke levert dokumentasjon for aktuell 

indikasjon3. 

England (NICE/NHS): 25.11.2020: Ikke innført. NICE is unable to make a recommendation on 

durvalumab (Imfinzi) in combination for untreated extensive-stage small-cell lung cancer in adults 

because AstraZeneca withdrew its evidence submission. We will review this decision if the company 

decides to make a submission4. 

Oppsummering 
DMP har ikke estimert relativ effekt eller kostnadseffektivitet for bruk av durvalumab til ES-SCLC, men 

dette foreligger for atezolizumab, og Spesialistgruppen anser de to legemidlene for sammenlignbare 

som førstelinjebehandling ved småcellet lungekreft med utbredt sykdom. Med tilbudt pris er 

årskostnaden for Imfinzi til denne bruken  

 

 

Anne Marthe Ringerud  Eva Hennum Kolmos 

Fagsjef    Medisinsk rådgiver 

 
1 https://samverkanlakemedel.se/lakemedel---ordnat-inforande/nt-radets-rekommendationer/nt-radets-
generella-rekommendation-for-pd-l1-hammare  
2 https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/d/durvalumab-
imfinzi-i-kombination-med-etoposide-og-enten-carboplatin-eller-cisplatin-es-sclc 
3 https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/durvalumab-imfinzi-nonsub-smc2434/  
4 https://www.nice.org.uk/guidance/ta662  

https://samverkanlakemedel.se/lakemedel---ordnat-inforande/nt-radets-rekommendationer/nt-radets-generella-rekommendation-for-pd-l1-hammare
https://samverkanlakemedel.se/lakemedel---ordnat-inforande/nt-radets-rekommendationer/nt-radets-generella-rekommendation-for-pd-l1-hammare
https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/durvalumab-imfinzi-nonsub-smc2434/
https://www.nice.org.uk/guidance/ta662
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Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
Legemiddelverket 

Ikke aktuelt  

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

22.05.2023  

Fullstendige prisopplysninger 
fra leverandør mottatt hos 
Sykehusinnkjøp HF 

02.12.2024  

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

06.12.2024  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

565 dager hvorav 561 dager i påvente av ytterligere 
prisopplysninger fra legemiddelfirma. Dette innebærer en reell 
saksbehandlingstid hos Sykehusinnkjøp på 4 dager. 
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Vår ref.:
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Saksbehandler/dir.tlf.:
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Sak 004 – 2025 ID2021_036 Blinatumomab (Blincyto) som 
monoterapi til behandling av pediatriske pasienter i 
alderen 1 år eller eldre med høyrisiko første residiv 
Philadelphia-kromosom-negativ CD19-positiv B-
celleprekursor ALL som en del av 
konsolideringsterapi
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_036 Blinatumomab (Blincyto) som monoterapi 
til behandling av pediatriske pasienter i alderen 1 år eller eldre med høyrisiko første 
residiv Philadelphia-kromosom-negativ CD19-positiv B-celleprekursor ALL som en del av 
konsolideringsterapi

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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 pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer 
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Blinatumomab (Blincyto) innføres som monoterapi til behandling av pediatriske 
pasienter i alderen 1 år eller eldre med høyrisiko første residiv Philadelphia-
kromosom-negativ CD19-positiv B-celleprekursor ALL som en del av 
konsolideringsterapi. 

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 beslutningstidspunktet.



Oslo 10.01.2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør

Vedlegg: Notat ID2021_036 Blinatumomab (Blincyto) som monoterapi til behandling av 
pediatriske pasienter i alderen 1 år eller eldre med høyrisiko første residiv Philadelphia-
kromosom-negativ CD19-positiv B-celleprekursor ALL som en del av konsolideringsterapi
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Notat 
Til: Terje Rootwelt, administrerende direktør Helse Sør-Øst RHF 
 
Fra: Ulrich Johannes Spreng, fagdirektør Helse Sør-Øst RHF 
 
Dato: 09.01.2025 
 
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_036 Blinatumomab (Blincyto) som monoterapi til 
behandling av pediatriske pasienter i alderen 1 år eller eldre 
med høyrisiko første residiv Philadelphia-kromosom-negativ 
CD19-positiv B-celleprekursor ALL som en del av 
konsolideringsterapi 
 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten, metodevurderingen utført av Direktoratet for medisinske 
produkter og notat fra Sykehusinnkjøp HF. Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de 
regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg for tidsbruk. 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at Blinatumomab (Blincyto) innføres som monoterapi til behandling av 
pediatriske pasienter i alderen 1 år eller eldre med høyrisiko første residiv Philadelphia-
kromosom-negativ CD19-positiv B-celleprekursor ALL som en del av konsolideringsterapi.  
 
Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne 
beslutningen. 
 
Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, pris, 
biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen 
kunne vurderes på nytt.  
 
Bakgrunn 
Saken gjelder en indikasjonsutvidelse for et allerede besluttet innført legemiddel i systemet for Nye 
metoder. 
 
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) har gjennomført en forenklet metodevurdering uten 
helseøkonomisk analyse, med en kvalitativ vurdering av prioriteringskriteriene, nytte og alvorlighet. 
Leverandøren Amgen har ikke levert dokumentasjon til metodevurderingen. Metodevurderingen tar 
derfor utgangspunkt i offentlig tilgjengelig informasjon om blinatumomab, med særlig vekt på EMAs 
vurderinger, samt informasjon som framkommer i en søknad om gruppeunntak fra Barne- og 
ungdomsklinikken ved Haukeland universitetssjukehus. 
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Dagens standardbehandling for aktuell pasientpopulasjon er induksjonsbehandling og tre 
blokker/sykluser med konsoliderende cellegiftbehandling (HC1, HC2 og HC3), eventuelt etterfulgt av 
stamcelletransplantasjon.  
 
Behandling med Blincyto, i henhold til SPC, vil erstatte tredje blokk/syklus av konsoliderende 
cellegiftbehandling (HC3). Barne- og ungdomsklinikken ved Haukeland universitetssjukehus har søkt 
om gruppeunntak for aktuelle pasienter så lenge denne saken er til behandling i Nye metoder. I 
gruppeunntakssøknaden er det det foreslått at en syklus med behandling med Blincyto skal erstatte 
både HC2 og HC3. For noen pasienter åpnes det også for at det kan gis to sykluser med Blincyto, etter 
nøye individuelle vurderinger.  
 
Blinatumomab (Blincyto) er indisert som monoterapi til behandling av pediatriske pasienter i alderen 
1 år eller eldre med høyrisiko første residiv Philadelphia-kromosom-negativ CD19-positiv B-
celleprekursor ALL som en del av konsolideringsterapi. 
 
Sykehusinnkjøp HF har i henhold til bestillingen utarbeidet et prisnotat. 
 
Tidligere relevante beslutninger i Beslutningsforum 
 
Blinatumomab er tidligere besluttet innført ved følgende indikasjon (ID2019_118, beslutningsdato 
22.11.2021).  
 
1. Blinatumomab (Blincyto) innføres som monoterapi til behandling av voksne med 
Philadelphiakromosomnegativ CD19-positiv B-prekursor ALL som er MRD-positiv ≥0,1% under 
følgende vilkår: 

1. sykdommen er i første fullstendige remisjon 
 

2. behandlingen gjennomføres i tråd med anbefalingene i Nasjonalt handlingsprogram for 
diagnostikk, behandling og oppfølging av maligne blodsykdommer, og kun èn kur 
blinatumomab skal benyttes etter konsolidering. 

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

beslutningen. 
 

4. Behandlingen kan tas i bruk fra 15.12.2021, da ny pris kan gjelde fra denne datoen. 
 
Blinatumomab er dessuten besluttet ikke innført ved følgende indikasjon (ID2015_013, 
beslutningsdato 13.06.2016) 

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. 
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Fra metodevurdering 
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Vi~kningsme 1<.a11 isme 

Dosering 

Helseøkonomisk analyse vurdert 
av DMP 

Annen relevant informasjon 

Rabatterte legemiddelpriser 

- som monoterapi t il behandling av voksne med Philadelphia­
kromosom-negativ C0 19-posiliv B-celleprekursor ALL ved første eller 
andre ful lstendige remisjon som er MRD•positiv (Minimal Residual 
Disease) større enn eller lik o, 1 %. 

ID2019 u 8: Besluttet innført 22.11.2021, under definer1e vilkår. 

som monoterapi ti l behandling av pediatriske pasienter i alderen 1 år 
eller eldre med Philadelphia-kromosom-negativ CD19--posi] iv 
residiverende eller refmktær IB-cel leprekursor ALL etter å ha mottatt 
minst to lidliger:e behandlinger eller som får residiv etter å ha mottatt 
tidligere allogen hematopoiebisk stamcelletransplantasjon. 

ID2021 047: Finna har ikke sendt iinn dokumentasjon til 
metodevurdering. 

IBlinatumomab er et bispesifikt, T-celleaktivatormolekyl som b:inder seg spesifikt 
til CD19 på overfl aten av Baceller og til CD3 på overflaten av T-celler. Det 
aktiverer endogene T-cener ved å binde CD3 i T-cellereseptor {TCR)­
komplekset med CD19 på ben igne og mal igne B-celler. Antitumoraktiviteten 
ved, blinatumomabciimmunterapi er il!(ke avhengig av T-ceHer med spesifi kk 
TCR, eller peptidanUstoff som er presentert av kreftceller, men er polyklonalt av 
natll rogi uavhengig av humane leukocyttantigen (HLA}-molekyler på målceller. 
IBlinatumomab medierer dannelsen av en cytolytisk synapse mellom T-oellen 
og, tllmorrellen, og1 iigjør proteolytiske enzymer som dreper både 
prolifererende celler og celler i hvilefase. Blinatumomab er forbundet med 
fo~igående oppregulering av celleadhesjonsmolekyler, produksjon av 
cytolytis1ke proteiner, frigjøring av innammatoriske cytokiner og proliferering av 
T-reller, og resulterer i eliminering av CD19-positive-celler. 

En enkeltstående behandlingssy:klus er 28 dager (4 uker) med kontinuerlig 
iinfusjon. 

Anbefalte daglige doseringer basert på :1<.roppsvekt for pediatri ske pasienter: 
- Kroppsvekt 2:45 kg (fastdoselinger) : 28 µg/dag 
- Kroppsvekt <45 kg1 {doseliing basert på kroppsoverflateareal ): 

15 (.lg/m2tdag (ikke oversk.rid 28 i-Jg/dag) 

I preparatomtalen er det angitt at ped iatriske pasienter med høyris iko første 
residiv B-celleprekursor ALL kan motta en syklus av blinatumomab-behandling 
etter induksjon og to blokker (sykluser) av l!(onsol iderende cellegiftbehandllng. 

Ja □ 

INeii l8l 

Det har lkommet inn søknad til Helse Vest RHF om unntak på gruppenivå for 
bruk av blinatumomab hos barn (pasienter <18 år) med høyris iko residiv av 
CD19-posiliv B-prekursor akutt lymfoblaslisk leukemi (B-AU), gitt i forkant av 
en stamcelletransplantasjon. Doserin gen omtalt i søknaden er en syklus 
blinatumomab, gitt etter induksjons- og første konsolidefingsbehandling, ev. 
ma'k.simaltto sykluser hos selekterte pasie11ter. 

OMP bemerker at foreslått bruk i søknaden ikke er helt i samsvar med anbefalt 
bru k. som beskrevet i preparatomtalen til bllnatumomalb, der det angis at 
pasientene kan motta en sykilus av blinatumomab etter induksjon og to blok.ker 
(sykluser) med konsoliderende celleg iftbehandling. 

Det forel igger en forhandlet, rabattert legerniddelpnis på blinatumomab. 
Legemiddelkostnader basert på konfidensiell pris vil framkomme av prisnotat 
fra Sykehusinn'kjøp HF i et separat dokument som oversendes t il aktører med 
ijensti ig behov fm denne informasjonen. 
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Pristilbud 

 

 

Amgen hai r 04.11.2024 etter prisforhand ling tilbudt fø lgende priser: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. RHF-AUP inkl. 
mva,. mva. 

177099 Blincyto, pulver t1il konsentrat og 
oppløsning ti l infusjonsvæske, 38,5 meg, 
1 sett 

34 277,30 NOK 

 

legemiddelkostnader ved belhandling med bl iinaturnomab er avhengig av pasientenes vekt og 
kroppsoverflate, og er beregnet med svinn. 

for pas!e,nter over 45 kg tilsva re, dette en legemiddelkostnad per behandlingssyklus på 28 dager på 

 med ti lbudt RHF-AUP og 959 764 NO:K med maks AUP. Kosf,nad per syklus er beregnet 
med dosering 28 meg blinatumomab gitt ved lltontinuerli:g infusjon med bruik av infusjonspumpe i 

løpet av 24 t imer1, i henhold t il SPC. 

for pasienter under 45 kg er dosering med blinaturnomab i henhold tiil SPC 15 mcg/m2 per dag. 
Dersom man antar følgende gjennomsnittlige kroppsov,erflate ve,d forskjellige aldre bl r 
legemiddelkostnader per sykl'us som vist 1.mder: 

Kroppsoverflate Anslått alder ln,fusjonslhastighet Kostnad per syklus Kostnad per syklus 
Maiks-AUP inkt mva. RHF-ALIP inkl. mva. 

------ ----- ------- -------- ---------
O,Sm2 2 år 2:,5 mVtime i 96 239,941 NOIK 

timer 
1,07m2 !Hr 5,0 ml/t:ime i 48 47g,gg2 NOK 

timer 

Konnadseffektivi'tet 
Det er likke gjort beregning av kostnadseffektivitet i denne saken. 

li vurderingen av ressursbruk forbundet med behandling med Blincyto s1'<1river DMP ~øløende: «fJMP 

har oppsummert legemiddelkostnader farbundet med bruk av blinatumomab til behandling av 

aktuell r,asientpopulosjon som omtoles i denne metodevurderinge.n. le,gemiddelfosmader per pasient 
avhenger ov v:ekt ,og kroppsoverflate, fra om fag 240 000 NOK til om lag 960 000 NOK. Kostnadene er 
basert på maksfmal AUP (fnkl. mva.}, lnkfude-r:er legemiddelsvinn,. og legger til grunn at en pasJe11t kufl 

vil bli behandlet med en syklus (28 dager} bfinatumomob, som erstatning for tredje syklus 
kons-olidefieride cellegiftbehandling. Kostnader forbundet med ce1legiftbehtmdling er tkke trukket fro.» 

Dette tilsvarer legemiddelkostnader per syl lus per pcasient fra om lag 
med RHf-AUP. Behancæling med Blincyto antas å ,erstatte HC3. DMP har i~ke beregnet 
legemiddelkostnader fo 11bundet med HC3. 

DMP skriver at gruppeunntakssøknaden til Helse Vest RHF ambefaleir en syldus av blina1tumomab for 
maj,orirteten av pasientene {som erstatning for andre og t redje syk us med konsoliderende 
cellegiftbehandling),, men med mulig1het for å gi en andre syk1lus av blinatumomab~liehandling hos 
selekterte pasienter. Kostnadene vil i disse tiilfellene dobles. 
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Oppsummering  
Legemiddelkostnader per syklus for behandling med Blincyto varierer fra  

 RHF-AUP avhengig av pasientenes vekt og kroppsoverflate. 
 
I henhold til gruppeunntakssøknaden, gjelder behandling med Blincyto én syklus for majoriteten 
av pasientene som en erstatning for andre og tredje syklus med konsoliderende cellegift-
behandling. DMP skriver at det vil være mulighet for å gi en andre syklus av Blincyto-behandling 
hos selekterte pasienter og antar at behandling kun vil være aktuell for et svært lite antall 
pasienter, etter nøye individuell vurdering. Det foreligger ingen beregninger av 
legemiddelkostnader forbundet med HC3. 
 
Dersom Blincyto blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.1.2025 kan legemiddelet tas i 
bruk fra beslutningstidspunktet. En eventuell innføring av Blincyto i spesialisthelsetjenesten til 
aktuell indikasjon er forbundet med små budsjettkonsekvenser. 
 
 
 
Vedlegg og lenker: 
1. Logg 
2. Notat fra Sykehusinnkjøp HF 
3. Lenke til rapport 

https://www.nyemetoder.no/4a9bd5/contentassets/a59e6a51e1e943c6ae9bc42cac8e345f/id2021_036_blinatumomab_blincyto_-all-subgruppe-pediatriske-pasienter-i-alderen-1-ar-eller-eldre---metodevurdering---kun-offentlig-versjon.pdf


Logg - Tidsbruk for metodevurderinger for legemidler

ID2021_036: Blinatumomab (Blincyto) som monoterapi til behandling 
av pediatriske pasienter i alderen 1 år eller eldre med høyrisiko første 
residiv Philadelphia-kromosom-negativ CD19-positiv B-
celleprekursor ALL som en del av konsolideringsterapi

LOGG Dato/Saksbehandlingstid
Forslag sendt inn/anmodet om 11.02.2021
Oppdrag gitt av Bestillerforum 22.03.2021/Oppdatert 23/9-2024
Saken klarert i Bestillerforum og oversendt RHF-
ene til beslutning

09.12.2024

Beslutning i Beslutningsforum  20.01.2025

DMP sin logg



Logg - Tidsbruk for metodevurderinger for legemidler

Sykehusinnkjøp sin logg
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Notat 
 

Til: 

Helse Nord RHF  Fagdirektør Geir Tollåli 

Helse Vest RHF  Fagdirektør Bjørn Egil Vikse 

Helse Sør-Øst RHF Fagdirektør Ulrich Spreng 

Helse Midt-Norge RHF Fagdirektør Trude Basso 

Kopi: Sekretariat for Nye metoder 

Fra: Sykehusinnkjøp HF, divisjon legemidler 

Dato: 4. desember 2024 

 

ID2021_036: Blinatumomab (Blincyto) som monoterapi til behandling av 

pediatriske pasienter i alderen 1 år eller eldre med høyrisiko første residiv 

Philadelphia-kromosom-negativ CD19-positiv B-celleprekursor ALL som en del 

av konsolideringsterapi  
 

Bakgrunn 
Det vises til metodevurderingsrapport fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) datert 

16.10.2024 samt godkjent SPC for Blincyto. I denne saken har DMP har gjort en metodevurdering 

uten helseøkonomisk analyse, med en kvalitativ vurdering av prioriteringskriteriene.  

Amgen har ikke levert dokumentasjon til metodevurderingen, og DMP skriver: «DMP bestilte 

dokumentasjon til metodevurderingen 22.02.2021 fra rettighetshaver, Amgen. Amgen har imidlertid 

ikke sendt inn dokumentasjon, og DMP har heller ikke mottatt noen konkret tidsplan for når Amgen 

estimerer å sende inn dokumentasjon for dette oppdraget. DMPs vurdering tar derfor utgangspunkt i 

offentlig tilgjengelig informasjon om blinatumomab, med særlig vekt på EMAs vurderinger, samt 

informasjon som framkommer i en søknad om gruppeunntak fra Barne- og ungdomsklinikken ved 

Haukeland universitetssjukehus.» 

Godkjent indikasjon: 

Blinatumomab (Blincyto) er indisert som monoterapi til behandling av pediatriske pasienter i alderen 

1 år eller eldre med høyrisiko første residiv Philadelphia-kromosom-negativ CD19-positiv B-

celleprekursor ALL som en del av konsolideringsterapi. 

Blincyto har også følgende godkjente indikasjoner: 

• Blincyto er indisert som monoterapi til behandling av voksne med CD19-positiv residiverende 

eller refraktær B-celleprekursor akutt lymfoblastisk leukemi (ALL). Pasienter med 

Philadelphia-kromosom-positiv B-celleprekursor ALL skal ha mislykkede behandlinger med 

minst 2 tyrosinkinasehemmere (TKI-er) og ikke ha noen alternative behandlingsvalg.  

Besluttet ikke innført i juni 2016 (ID2015_013). 
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• Blincyto er indisert som monoterapi til behandling av voksne med Philadelphia-kromosom-

negativ CD19-positiv B-celleprekursor ALL ved første eller andre fullstendige remisjon som er 

MRD-positiv (Minimal Residual Disease) større enn eller lik 0,1 %. 

Besluttet innført i november 2021 (ID2019_118). 

• Blincyto er indisert som monoterapi til behandling av pediatriske pasienter i alderen 1 år eller 

eldre med Philadelphia-kromosom-negativ CD19-positiv residiverende eller refraktær B-

celleprekursor ALL etter å ha mottatt minst to tidligere behandlinger eller som får residiv 

etter å ha mottatt tidligere allogen hematopoietisk stamcelletransplantasjon. 

Metodevurdering pågår (ID2021_047), men firma har ikke sendt inn dokumentasjon. 

DMP skriver at dagens standardbehandling for aktuell pasientpopulasjon er induksjonsbehandling og 

tre blokker/sykluser med konsoliderende cellegiftbehandling (HC1, HC2 og HC3), eventuelt etterfulgt 

av stamcelletransplantasjon.  

DMP skriver videre at behandling med Blincyto, i henhold til SPC, vil erstatte tredje blokk/syklus av 

konsoliderende cellegiftbehandling (HC3). 

Barne- og ungdomsklinikken ved Haukeland universitetssjukehus har søkt om gruppeunntak for 

aktuelle pasienter så lenge denne saken er til behandling i Nye metoder. I gruppeunntakssøknaden er 

det det foreslått at en syklus med behandling med Blincyto skal erstatte både HC2 og HC3. For noen 

pasienter åpnes det også for at det kan gis to sykluser med Blincyto, etter nøye individuelle 

vurderinger. 

Blincyto er omfattet av onkologianbudet for ALL, som monoterapi til behandling av voksne med 

Philadelphiakromosomnegativ CD19-positiv B-prekursor ALL som er MRD-positiv ≥0,1%, med 

følgende vilkår:  

- sykdommen er i første fullstendige remisjon 

- behandlingen gjennomføres i tråd med anbefalingene i Nasjonalt handlingsprogram for 

diagnostikk, behandling og oppfølging av maligne blodsykdommer, og kun én kur blinatumomab 

skal benyttes etter konsolidering. 

Blincyto er imidlertid ikke satt i sammenligningsgruppe med andre legemidler i onkologianbudet. 

 

Pristilbud 
Amgen har 04.11.2024 etter prisforhandling tilbudt følgende priser: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. 
mva. 

RHF-AUP inkl. 
mva. 

177099 Blincyto, pulver til konsentrat og 
oppløsning til infusjonsvæske, 38,5 mcg, 
1 sett 

34 277,30 NOK 
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Legemiddelkostnader ved behandling med blinatumomab er avhengig av pasientenes vekt og 

kroppsoverflate, og er beregnet med svinn. 

For pasienter over 45 kg tilsvarer dette en legemiddelkostnad per behandlingssyklus på 28 dager på 

med tilbudt RHF-AUP og 959 764 NOK med maks AUP. Kostnad per syklus er beregnet 

med dosering 28 mcg blinatumomab gitt ved kontinuerlig infusjon med bruk av infusjonspumpe i 

løpet av 24 timer1, i henhold til SPC.  

For pasienter under 45 kg er dosering med blinatumomab i henhold til SPC 15 mcg/m2 per dag. 

Dersom man antar følgende gjennomsnittlige kroppsoverflate ved forskjellige aldre blir 

legemiddelkostnader per syklus som vist under: 

Kroppsoverflate Anslått alder Infusjonshastighet Kostnad per syklus 
Maks-AUP inkl. mva. 

Kostnad per syklus 
RHF-AUP inkl. mva. 

0,5 m2 2 år 2,5 ml/time i 96 
timer 

239 941 NOK 

1,07 m2 9 år 5,0 ml/time i 48 
timer 

479 882 NOK 

 

Kostnadseffektivitet 
Det er ikke gjort beregning av kostnadseffektivitet i denne saken. 

I vurderingen av ressursbruk forbundet med behandling med Blincyto skriver DMP følgende: «DMP 

har oppsummert legemiddelkostnader forbundet med bruk av blinatumomab til behandling av 

aktuell pasientpopulasjon som omtales i denne metodevurderingen. Legemiddelkostnader per pasient 

avhenger av vekt og kroppsoverflate, fra om lag 240 000 NOK til om lag 960 000 NOK. Kostnadene er 

basert på maksimal AUP (inkl. mva.), inkluderer legemiddelsvinn, og legger til grunn at en pasient kun 

vil bli behandlet med én syklus (28 dager) blinatumomab, som erstatning for tredje syklus 

konsoliderende cellegiftbehandling. Kostnader forbundet med cellegiftbehandling er ikke trukket fra.» 

Dette tilsvarer legemiddelkostnader per syklus per pasient fra om lag

med RHF-AUP. Behandling med Blincyto antas å erstatte HC3. DMP har ikke beregnet 

legemiddelkostnader forbundet med HC3.  

DMP skriver at gruppeunntakssøknaden til Helse Vest RHF anbefaler én syklus av blinatumomab for 

majoriteten av pasientene (som erstatning for andre og tredje syklus med konsoliderende 

cellegiftbehandling), men med mulighet for å gi en andre syklus av blinatumomab-behandling hos 

selekterte pasienter. Kostnadene vil i disse tilfellene dobles.  

Budsjettkonsekvenser 
DMP har ikke gjort beregning av budsjettkonsekvenser.  

Vedrørende pasientanslag skriver DMP: «I gruppeunntakssøknaden til Helse Vest RHF er det oppgitt 

at antall pasienter nasjonalt med aktuell diagnose er estimert til 1-2 pasienter årlig.» 

Dersom man legger dette pasientanslaget til grunn, vil en eventuell innføring av Blincyto til aktuell 

indikasjon være forbundet med små budsjettvirkninger. 

 

 
1 Infusjonshastighet på 10 ml/time  
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Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom Blincyto blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan legemiddelet tas i bruk fra 

beslutningstidspunktet. 

Informasjon om refusjon av blinatumomab (Blincyto) i andre land 

 
Sverige: Ingen beslutning identifisert for aktuell indikasjon. 

Danmark: Ingen beslutning identifisert for aktuell indikasjon. 

Skottland (SMC): Ingen beslutning identifisert for aktuell indikasjon. 

England (NICE/NHS): Ingen beslutning identifisert for aktuell indikasjon. 

 

Oppsummering 
Legemiddelkostnader per syklus for behandling med Blincyto varierer fra

RHF-AUP avhengig av pasientenes vekt og kroppsoverflate.  

DMP skriver at behandling med Blincyto vil erstatte en tredje syklus konsoliderende 

cellegiftbehandling (HC3). Det foreligger ingen beregninger av legemiddelkostnader forbundet med 

HC3. DMP skriver at for noen selekterte pasienter er det, i henhold til gruppeunntakssøknaden, 

aktuelt å gi en andre syklus med blinatumomab-behandling.  

Dersom Blincyto blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.1.2025 kan legemiddelet tas i bruk fra 

beslutningstidspunktet. En eventuell innføring av Blincyto i spesialisthelsetjenesten til aktuell 

indikasjon er forbundet med små budsjettkonsekvenser. 

 

 

Anne Marthe Ringerud  Kristian Samdal 

Fagsjef    Fagrådgiver 

 

Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
DMP 

17.10.2024  

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

22.10.2024  

Fullstendige prisopplysninger 
fra leverandør mottatt hos 
Sykehusinnkjøp HF 

04.11.2024  

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

04.12.2024  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

49 dager hvorav 14 dager i påvente av prisopplysninger fra 
legemiddelfirma. Dette innebærer en reell saksbehandlingstid 
hos Sykehusinnkjøp på 35 dager.  
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Vår ref.:
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Saksbehandler/dir.tlf.:
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Sak 005 – 2025 ID2022_055 Lonkastuksimab tesiren (Zynlonta) til 
behandling av voksne med residiverende eller 
refraktær diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL) og 
høygradig B-cellelymfom (HGBL) etter to eller flere 
linjer med systemisk behandling
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 ID2022_055 Lonkastuksimab tesiren (Zynlonta) til 
behandling av voksne med residiverende eller refraktær diffust storcellet B-celle lymfom 
(DLBCL) og høygradig B-cellelymfom (HGBL) etter to eller flere linjer med systemisk 
behandling

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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 pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer 
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Lonkastuksimab tesiren (Zynlonta) innføres ikke til behandling av voksne med 
residiverende eller refraktær diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL) og 
høygradig B-cellelymfom (HGBL) etter to eller flere linjer med systemisk 
behandling.

2. Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som står i et rimelig forhold til prisen på 
legemidlet.

3. Leverandøren har ikke ønsket å inngi pristilbud på Lonkastuksimab tesiren. 
Beslutningen tar derfor utgangspunkt i maksimalpris.



Oslo 10.01.2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør

Vedlegg: Notat ID2022_055 Lonkastuksimab tesiren (Zynlonta) til behandling av voksne 
med residiverende eller refraktær diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL) og høygradig 
B-cellelymfom (HGBL) etter to eller flere linjer med systemisk behandling
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Notat 
Til: Terje Rootwelt, administrerende direktør Helse Sør-Øst RHF 
 
Fra: Ulrich Johannes Spreng, fagdirektør Helse Sør-Øst RHF 
 
Dato: 09.01.2025 
 
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 
 
ID2022_055 Lonkastuksimab tesiren (Zynlonta) til behandling av 
voksne med residiverende eller refraktær diffust storcellet B-celle 
lymfom (DLBCL) og høygradig B-cellelymfom (HGBL) etter to eller 
flere linjer med systemisk behandling 
 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten, metodevurderingen utført av Direktoratet for medisinske 
produkter og notat fra Sykehusinnkjøp sitt kjør på. Det legges her frem en vurdering og 
anbefaling fra de regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg for tidsbruk. 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at lonkastuksimab tesiren (Zynlonta) ikke innføres til behandling av 
voksne med residiverende eller refraktær diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL) og høygradig 
B-cellelymfom (HGBL) etter to eller flere linjer med systemisk behandling. 
 
Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som står i et rimelig forhold til prisen på legemidlet. 
 
Leverandøren har ikke ønsket å inngi pristilbud på Lonkastuksimab tesiren. Beslutningen tar 
derfor utgangspunkt i maksimalpris. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, pris, 
biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen 
kunne vurderes på nytt.  
 
Bakgrunn 
Saken gjelder et nytt legemiddel som ikke er tidligere vurdert i systemet for Nye metoder.  
 
Diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL) og høygradig B-cellelymfom (HGBL) er begge aggressive 
former for lymfekreft med utspring fra modne B-celler (plasmaceller). DLBCL og HGBL er 
undergrupper av non-Hodgkin lymfom (NHL). R/R HGBL pasienter behandles tilsvarende som 
R/R DLBCL. 
 
DMP skriver at behandlingslandskapet for DLBCL (og HGBL) er i stor endring og at medisinske 
fageksperter mener metoden kan være aktuell for pasienter under 70 år som ikke er kandidater 
eller har residivert etter HMAS, allogen stamcelletransplantasjon eller CAR-T behandling, samt 
pasienter over 70 år hvor det vurderes hensiktsmessig med palliativ systemisk behandling. Det 
nevnes også at lonkastuksimab tesiren kan være en alternativ «bro» for pasienter som er 
kandidater for HMAS og CAR-T behandling. 

• HELSE • • • SØR-ØST • 
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Sykehusinnkjøp viser til vurdering av de bispesifikke antistoffene glofitamab (Columvi) 
ID2022_147 og epkoritamab (Tepkinly) ID2023_015 til samme indikasjon som denne aktuelle 
metoden. Beslutningsforum har besluttet at disse metodene ikke skal innføres. Sykehusinnkjøp 
ferdigstilte 29.11.2024 prisnotat for glofitamab (Columvi) basert på nytt pristilbud. 
 
DMP vurderer at det kan være flere mulige komparatorer for metoden, men at den mest relevante 
synes å være polatuzumab vedotin i kombinasjon med bendamustin og rituksimab (Pola-BR). 
Pola-BR er innført i spesialisthelsetjenesten til pasienter med behandlingsresistent eller 
tilbakevendende diffust storcellet B-celle lymfom som ikke er aktuelle for 
stamcelletransplantasjon (ID2019_035). Behandlingen er også inkludert i onkologianbudet 
(2407) uten å være rangert. 
 
 
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) har i henhold til bestillingen gjennomført en 
forenklet metodevurdering med en oppsummering av effekt og sikkerhet ved bruk i henhold til 
godkjent indikasjon. Sykehusinnkjøp har i henhold til bestillingen utarbeidet et prisnotat. 
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Fra metodevurderingen 
 

 
 
Om sykdommen 
Diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL) og (høygradig B-cellelymfom) HGBL er begge aggressive 
former for lymfekreft med utspring fra modne B-celler (plasmaceller). DLBCL og HGBL er 
undergrupper av non-Hodgkin lymfom (NHL) hvor DLBCL er den vanligste subgruppen. HGBL 
utgjør omtrent 5 % av DLBCL og karakteriseres med genetiske translokasjon i MYC og BCL2/BCL6 
genene (dobbel/trippel-hit biologi). DLBCL pasientgruppen er heterogen med hensyn til genetisk 
mangfold, klinisk presentasjon og forløp. 
 
DLBCL forekommer i alle aldersgrupper med økende insidens hos eldre og med en median 
debutalder på rundt 71 år. Sykdommen rammer omtrent like mange menn som kvinner. 5-års 
relativ overlevelse for perioden 2018-22 varierer, avhengig av alder, fra omtrent 50 % (80-90 år) 
til omtrent 85 % (18-64 år). Pasienter med translokasjon av MYC og BCL2 eller BCL6 genene er i 
flere studier vist å gi dårligere prognose. 
 
Pasientene er ofte alvorlig syke med rask sykdomsprogresjon, stor tumorutbredelse og 
allmennsymptomer. Ubehandlet har de en levetid på høyst noen måneder, men med rask 
behandling med kjemoterapi i ulike kombinasjoner, eventuelt med tillegg av strålebehandling blir 
omtrent 50–60 % kurert. En andel av pasientene vil få tilbakefall (relapsere) eller være refraktære 
(R/R) til opprinnelig behandling, og prognose for denne gruppen er dårlig.  Prognosen for de med 
lokalisert sykdom er vesentlig bedre. 

Zynlonta 

lon ka stuksi ma b tesir,en 

LIUFX22 

5wec'Hsh Orphan Biovit!rum AB (SOBII, 

Zynlonta som mo,noterap i er indisert til behani:l li ng av voksne pasienter med 
rresidiverende ,eller refraktæar ,diftl!Jst storcellet B~celle lymfom (DLBCL) høygiradig 
B--oellelymfom (H1GBL) etter to eller flere linjer med systemisk behalfld li ng. 

Mi er bet!inget og fiirma må levere inn endeUge res1U ltater fra studien som ligger 
til @'unn fo:r denne metodevurderingen (EMA fr!Lst 04/2023) s,amt r,es1U ltater fra 
,en randomisert fase 3 Sl!l!J die lhvo:r interv,ensj,onen studer,es i k,ombinasjon med 
rit1Uksimab vers1Us immunltjemoterapi i t ilsvarende populasj,on (EMA frist 

10.4/ 202.5). 
20. desember 2022. I betinget) 

Beb'eftende studiie ILOTIS S); Fase 3 studie som samme1nligne, lonkastuksimab 
tesir,en i k,ombinasj,on med rituksi ma b I lonca R) versus immunokjemol!erapi i 
pasienl!er medl r/ r DLBCL. Denne ,er plarn l.- t fetdi 04/2025. 
lonkastuksimab tesir,en er et antistofHegemidldtellk.o:nj1Ugat som bestå!' av et 
iCD19 antistoff og cyl!Otoksinet SG3199. Legemiddelet bindler seg t il CD19 som 
1Uttiryiklkes på ma ligne B-celler. Ved binding t il CD19 blir lornkast!1Uksimab tesirern 
tatt opp i cellen etterfulgt av fris,etting av SG3199, moe som fører tiil 1Utstrakt 
celledød. 

lonkastuksimab tesir,en administr,el'e-s irntlf'avenøst. 
o,, 15 mg/kg hver 21 . ,d a,g i 2 syikil 1User , etterfulgt av 0,075 mg/kg hver 21. dag fo:r 
påfølgende sykluser in rntil sylk.doms1p:rogresj,on eller li akseptabel toksisitet .. 
Det er nere beliiandlingsre,gimer som kan v.ære aktue ll e i 3. l inj,e f,or r/r DLBCL og 
H,GBL, in k!li!idtert Pola-BR. De neste p.asienter i 3 .. li in j,e vil ikke vær,e kandt idater for 
(AR-T behandling. 

50-100 pasienter 

En oppsummering av behand lingskostnader v,ed bl'\uk av lonkastuksimab tesir,en 
t il lbelh andling av aktue-11 pasienllJlo p.u I asjon vil fremkomme i et s,epa rat notat fra 
S kehusinrnk',Øp HF, LIS. 
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For pasienter med tilbakevendende DLBCL som er kjemosensitiv, har høydosebehandling med 
autolog stamcellestøtte som konsoliderendebehandling (HMAS) vist å være et kurativt alternativ, 
med 3 års overlevelse på 30-50 %. 
 
Alvorlighet og prognosetap 
DMP har utført en forenklet metodevurdering, og har derfor ikke beregnet alvorlighetsgrad i form 
av absolutt prognosetap (APT).  
DLBCL og HGBL er en alvorlig sykdom med dårlig prognose og få tilgjengelige, effektive 
behandlinger. DMP har i en tidligere metodevurdering av Polivy i kombinasjon med bendamustin 
og rituksimab (Pola-BR) til behandling av pasienter med R/R DLBCL som ikke er aktuelle for 
stamcelleterapi, beregnet et absolutt prognosetap på ca 12 QALY (3). I metodevurdering av 
Yescarta til behandling av r/r DLBCL og r/r PBMCL etter to eller flere linjer med systems 
behandling ble det beregnet et APT på 15-16 QALY. Disse APT-ene er ikke nødvendigvis 
overførbare til studiepopulasjonen i primærstudien av lonkastuksimab tesiren siden 
pasientkarakteristikker kan være noe ulike i de ulike populasjonene, men kan trolig indikere 
størrelsesordenen av APT-en i den aktuelle metoden. 
 
Pasientgrunnlag i Norge 
I 2022 ble det registrert 1148 nye pasienter med NHL hos Kreftregisteret. DLBCL er antatt å 
utgjøre 35 % av NHL, som tilsvarer i overkant av 400 nye pasienter årlig. SOBI estimerer omtrent 
50 pasienter som aktuelle for behandling med lonkastuksimab tesiren. Medisinske fageksperter 
DMP har konferert, anslår at 50-100 pasienter av DLBCL/HGBL populasjonen vil være aktuelle for 
behandling med metoden innenfor godkjent indikasjon. Dette samsvarer også med tidligere 
metodevurderingenr i lignende indikasjoner hvor det ble anslått ca. 50 pasienter årlig.  

Det er også kommet innspill fra det medisinske fagmiljøet som mener at 30-50 pasienter kan være 
aktuelle for metoden.  

 
Behandling i norsk klinisk praksis 

Det foreligger nasjonale retningslinjer for behandling av lymfekreft, sist oppdatert mars 2023. 
DMP har også konferert med norske medisinske fageksperter om dagens kliniske praksis.  

 
Det er viktig med rask behandling ved sykehus med spesialkompetanse, da pasientene ofte 
opplever rask og alvorlig sykdomsprogresjon. Standardbehandling i første linje er vanligvis 
kombinasjons-kjemoterapi med CHOP (cyklofosfamid, doxorubicin, prednisolon og vinkristin) i 
kombinasjon med rituximab, hver 14. eller hver 21. dag. Ved behandlingssvikt på eller residiv 
etter førstelinjebehandling er videre behandling avhengig av pasientens generelle helsetilstand. 
Pasienter under 65-70 år med residiv eller svikt på førstelinjeregimet og med tilfredsstillende 
organfunksjoner vil være kandidater for høydosebehandling med autolog stamcellestøtte 
(HMAS). Pasienter som ikke oppnår tilfredsstillende stamcellehøsting, eller har residiv etter 
HMAS, kan vurderes for videre henvisning til allogen stamcelletransplantasjon med redusert 
kondisjonering.  

• Pasienter med dobbelt/trippel-hit karakteristika behandles i prospektive studier, etter 
protokoll for Burkitt lymfom eller med dosejustert R-EPOCH (etopsid, prednisolon, 
vinkristin, cycklofosfamid, doksorubisin med rituximab) (eldre).  

• R/R HGBL pasienter behandles tilsvarende som r/r DLBCL.  

• Eldre pasienter som ikke er kandidater for HMAS vil få tilbud om livsforlengende palliativ 
behandling i 2. (og senere) linjer. Aktuelle regimer er GEMOX (gemcitabin og oksaliplatin), 
ENAP (etoposid, mitoksantron, cytarabin, prednisolon), trofosfamid, COP (cycklofosfamid, 
vinkristin, prednisolon) og IME (ifosfamide, mitoksantron, etoposid) med eller uten 
rituximab. Polatuzumabvedotin i kombinasjon med bendamustin og rituksimab (Pola-BR) 
er godkjent av Beslutningsforum til behandling av pasienter med R/R DLBCL som ikke er 

https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/lymfekreft-handlingsprogram
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kandidater for HMAS. Denne behandlingen er imidlertid kun anbefalt som aktuell 
kandidat hos eldre pasienter i Handlingsprogrammet.  

• Nylig ble behandling med aksikabtagen ciloleucel (Yescarta, CAR-T) besluttet innført til 
behandling av R/R DLBCL etter to eller flere linjer med systemisk behandling (se Nye 
Metoder ID2017_105 og ID2019_143). CAR-T behandling er hovedsakelig aktuell for 
yngre pasienter med god allmenntilstand og få komorbiditeter. Samtidig er det på 
nåværende tidspunkt en begrensing ift kapasitet hvor mange pasienter som kan bli 
behandlet med CAR-T i norsk klinisk praksis, men kapasiteten vil sannsynligvis øke de 
neste årene.  

• Tafasitamab er indisert i kombinasjon med lenalidomid (Minjuvi) til behandling hos 
pasienter med R/R DLBCL som ikke er kandidater for autolog stamcelletransplantasjon, 
men denne behandlingen er foreløpig ikke godkjent av Beslutningsforum (se Nye Metoder 
ID2020_111). 

• En medisinsk fagekspert nevner at det er tilgjengelig et bispesifikt antistoff, glofitamab, 
via compassionate use program (CUP) som kan være aktuelt for denne pasientgruppen. 

 
Behandling med aktuelt legemiddel 
En medisinsk fagekspert påpeker at behandlingslandskapet for DLBCL (og HGBL) er i stor 
endring. Lonkastuksimab tesiren er godkjent som behandling av voksne pasienter med 
residiverende eller refraktær diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL) høygradig B-cellelymfom 
(HGBL) etter to eller flere linjer med systemisk behandling.   
 
Det er flere behandlingsregimer som kan være aktuelle i 3. linje for R/R DLBCL og HGBL. De fleste 
pasienter i 3. linje vil ikke være kandidater for CAR-T behandling.  Pola-BR og et CU-program for 
glofitamab som er et bispesifikt antistoff er begge i bruk i norsk klinisk praksis for denne 
pasientpopulasjonen. 
 
Medisinske fageksperter mener metoden kan være aktuell for pasienter under 70 år som ikke er 
kandidater eller har residivert etter HMAS, allogen stamcelletransplantasjon eller CAR-T 
behandling, samt pasienter over 70 år hvor det vurderes hensiktsmessig med palliativ systemisk 
behandling. Det nevnes også at lonkastuksimab tesiren kan være en alternativ «bro» for pasienter 
som er kandidater for HMAS og CAR-T behandling. Ifølge fagekspertene vil behandling med 
lonkastuksimab tesiren være aktuell i 3. og senere linjer, avhengig av annen tilgjengelig 
behandling (spesielt nevnes bispesifikke antistoff via CUP) som vil bli prioritert for utvalgte 
pasienter. 
 
Basert på innspillene over samt Innspill til Nye Metoder vurderer DMP at det er lite sannsynlig at 
lonkastuksimab tesiren (Zynlonta) på nåværende tidspunkt vil erstatte noen av dagens 
behandlingsregimer, men heller komme i tillegg som et supplement til tilgjengelige behandlinger 
og dermed sannsynligvis ha en lik rolle som Pola-BR. Spesifikt nevnes at metoden kan være et 
alternativ ved svikt på Pola-BR for pasienter som tidligere har mottatt bendamustin eller er 
rituximab refraktære. I et innspill til Nye Metoder fra fagmiljøene nevnes det også at 
lonkastuksimab tesiren muligens kan brukes sekvensielt med Pola-BR. 
 
Bivirkninger 
De hyppigst rapporterte bivirkningene med lonkastuksimab tesiren var økt γ-glutamyltransferase 
(35,8 %), nøytropeni (34,9 %), utmattelse (30,2 %), anemi (28,8 %), trombocytopeni (28,4 %), 
kvalme (26,5 %), perifert ødem (23,3 %) og utslett (20,0 %). De hyppigste svært alvorlige 
bivirkningene (≥ grad 3) var nøytropeni (24,2 %), økt γ-glutamyltransferase (17,2 %), 
trombocytopeni (15,8 %), anemi (11,6 %) og infeksjoner (9,8 %). For utfyllende informasjon, 
henvises det til preparatomtalen for lonkastuksimab tesiren (Zynlonta). 
 
Effektdokumentasjon 
Hovedstudien som ligger til grunn for EMA sin vurdering er fase 2 studien LOTIS-2 som var en 
åpent, enkeltarmet fase 2 studie. Primærendepunkt: Overall respons rate (ORR). Relevante 

https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/zynlonta-epar-product-information_no.pdf
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sekundære endepunkt: Totaloverlevelse (OS), Sikkerhet, Livskvalitet (EQ-5D-5L og FACT-Lym 
spørreskjema). Oversikt over studien og hovedresultater er oppsummert under. 
 
 

 

Tabell 1. Diærsifa oiær howdsWdl~n som ligger tJJ grunn for markedsførlngsW/atetsen, oppsummert fra pæpararomtaf~n {Dr 
lanfr:astuksl'mab resiæn og EMAs vurderingsrapport (9, 10). 

Studiedesign 

Pasient 
populasjon 

Intervensjon 

Komparator 

Utfu llsmål 

Resultater 

Åpen, enkeltarmet fase 2 studie (LOTIS-2) 

Vikti~e inkllusionskirit.eni er 
• Riesidiverende el le refra tær diffust sto:roellet B~oelle lymfom (DtBCl)• 

(inkluclerer DLBCL NOS, PM llBL og H:GBL med MYC og BCL2 og/eller BCL6 
rearra ngeringerl, 

• Mottatt minst 2 tii el I igere systemiske regi mer 

• ECOG 0-2. 
Viktige eksldus!on skri t.eri er 

• 81!J lky sykdom l,clefinert som en tumor :1!:10 cm i ,clen lengst dimensj:onen) 
• Aktiiv CINS metastase 

Karakteristikker \!\ed studiepopul asjol'len 
Median alder 66 år (45 % var< 16!S år, 14 % var~ 75 årl,, 90 % hvite, 59 % menn, 94 % 
ECOG 0-1, 8.8 % hadde diagnosel'l DllB,CLikk.e ell e1rs spesifiisert INOS), 7 % !h adde H:GBL 
med MVC og 8LcC2 og/ell er BCL6, median antall tM ligere belhancll inger var 3, 164 % hadde 
syk!clom i sta dium IV., 63 % ha el de refraktæ:r syk.dom, 17 % !hadde fått icl ligere 
stamoelletransplantasjo,n og 9 % ha cldle fått t idligere CAR-T behandling. 
N = 145 

~ Basert. på 1016 revisjon av WHO klassifisering av lym oide neøplasmer tll) i ntl'mferer DLOCL popu'las,jonen i 
LOTIS-2 lgende uooergrLipl!)l!r: Dl.BU NOS, ,[Nnot øliherwis:e specinedi"'J, HGBL ,(high,,grade 8-cell lymphomaJ, 

an~ ?Mil.Cl. Dette er reliektert i oaseline karakteristikkene. Dataene ror PMIICI. var basert på få pasienter og 
derfor ble denne utelatt -fra in.di~as.jønefl. 

Lonkastuksimab te~i ren 
0, 15 mg/kg hver 3. u ke i 2 syild user, deretter 0,075 mg/k!g hver 3. uke for påh!!lgende 
syk!ll!Jser innt il sylkdomsp:rogresj ,on ,eller l!Jakseptabel toksi~i•tet . 

Ingen 

Primærendep l!J n kt : Ov,erall respons rate (0 RRI, 
R,elevante !.ekundæ:re endepunkt: Totalov,er'levelse (OS), S!kikerhe:t, Livskva li tet (EQ_J5D­

!SL og FACT-ILym spørreslk/jema) 

Effekt r,esultat for ORR er vi~t i tabellen under.. Gjennomsnitt varighet av behandling i 
studien var Sfi dager (median 45 dager} o,g gJennomSllitt: tota lt anta ll sykluser 4,2 
(medi,an 3, sykluser1,. 
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DMPs vurdering av klinisk dokumentasjon 

Studiepopulasjonen i LOTIS-2 bekreftes av medisinske fageksperter til å være representativ for 
norsk klinisk praksis, men de antyder samtidig at pasientene ser ut til å være litt yngre og friskere 
enn det man erfarer i norsk klinisk praksis. I norsk klinisk praksis vil sannsynligvis flere pasienter 
sammenlignet med studiepopulasjonen ha forsøkt enten HMAS eller CAR-T før det er aktuelt å 
behandle med lonkastuksimab tesiren.  

En medisinsk fagekspert har beregnet, basert på tilgjengelige pasientdata fra behandling med 
Pola-BR på ett behandlingssted, en gjennomsnittlig vekt på 79 kg for denne pasientgruppen. DMP  
mener dette kan legges til grunn i beregning av legemiddelkostnader og budsjett.  

Pola-BR er, i kombinasjon med bendamustin og rituksimab, indisert til behandling av voksne 
pasienter med residivert/refraktært diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL) som ikke er 
kandidater for hematopoetisk stamcelletransplantasjon. SOBI forslår Pola-BR som relevant 
komparator.  

E frektpa.ramell•r 

otal re poD rate ihl; lR , (95 % Kl) 

Median (95 o/,, Kl), m.\neder 

Kl = konfiden intervall, IE = ikke es.tim.erban 
• lRC = u11vhcngig gr nskingskomi.tc som bruker Lug/lilo 2014-kritcliier 

Zy111lonta 
.. 14. 

48.3 % (39,9, 56.7) 

Median tota lover"levelse var 9,53 måneder (95 % IKI : 6,9 - 11,5). I fø lge 5OB1 var median 
oppfølging på 7,8 måneder (var iasjon : 0,3-32 måneder). 
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Figur 1. Kap/an-Meier plot med totoloverfeveJse i LOTIS-2. 

Studien målte også livskval itet gjennom EQ-5D-DL og FACT-Lym spørres.kjerna. 
Målingene viste, ifølge EPAR, en tendens t il forbedret hels.e over tid og F.ACT-Lym 
ska laen viste en tendens. t il bedring fra baseline for noen parametere. 

De hyppigst rapporterte bivirkningene med lonkastuksimab t esiren var økt y­
glutamyltransferase {35,8 %), nøytropeni {34,9 %), utmattelse (30,2 %), anemi (28,8 %), 
trombocytopeni (28,4 %), kvalme (26,5 %), perifert ødem (23,3 %), og utslett (20,0 %). 
De hyppigste svært alvorlige bivirkningene(~ grad 3) var nøyt ropeni (24,2 %}, økt v­
glutamyltransferase (17,2 %), trombocytopeni (15,8 %), anemi (11,6 %) og infeksjoner 
(9,8 %). 
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Medisinske fageksperter er til dels enig i denne vurderingen basert på at pasientpopulasjonen i 
de to studiene er tilstrekkelig like. Samtidig kommenterer en fagekspert at det er vanskelig å 
definere en komparator for denne pasientgruppen da disse regimene kan bli benyttet forskjellig 
ut fra ulik bivirkningsprofil. Indikasjonsordlyden åpner også opp for å benytte Pola-BR i tidligere 
linjer sammenlignet med lonkastuksimab tesiren. Dette reflekteres også i baseline 
karakteristikker hvor median antall tidligere behandlinger var to, sammenlignet med 
lonkastuksimab tesiren hvor median antall tidligere behandlinger var tre.  
 

I denne forenklede metodevurderingen gjør DMP ingen vurdering av den relative effektstørrelsen 
mot andre behandlingsalternativer, som her trolig ville vært Pola-BR. SOBI har heller ikke levert 
en indirekte sammenligning. 

 
En medisinsk fagekspert kommenterer at effektdataene er lovende og en komplett respons på 25 
% i denne pasientgruppen er høyt, og lonkastuksimab tesiren fremstår som et relevant 
behandlingsalternativ, spesielt for gruppen som ikke er aktuell for Pola-BR og som bro til annet 
behandling. Fagekspertene påpeker også at erfaringsmessig har r/r DLBCL og HBCL i 3. linje en 
svært dårlig prognose og en median varighet av total respons på 13.4 måneder er ganske bra for 
aktuell populasjon.  
 
Som beskrevet over har de medisinske fagekspertene gitt innspill på at lonkastuksimab tesiren 
kan være en alternativ bro til CAR-T som etterfølgende behandling. Dette ble undersøkt i LOTIS-
2 studien hvor 16 pasienter fikk CAR-T behandling etter lonkastuksimab tesiren. Ti av pasientene 
døde etter en viss tid og EMA konkluderte i sin rapport med at det er behov for mer data på effekt 
og sikkerhet av denne behandlingssekvensen.  
 
 

 

 

 
 

Prist iilbud 
SOBll har 09.12.2024 informert om at de ikke ønsker å levere et pl'listi llbud på1 Zynlonta. Beslutning om 

innføring vil derfor basere seg på maks AU P. 

Zynlonta. Pulver tli l konsentrat t il infusjonsvæske, 
opp!løsning., 10 mg/m l. Hettegfass 1 stk. 

!Jette ti lsvarer en årskostnad basert på maks AUP på 4 801164 NOK i første behandlingsår, og 

4 305 712 NOK i påfølgende behandlingsåir. Årskostnadene er beregnet T henhold ti l SPC med en 

dosering med lonkastuksimab tesiren på 0,15 mg/kg hver 21. dag i 2 sykluser, etterfu lgt av 0,075 

mg/leg hver 2.1.. dag for pårføllgende sykluser innti ll sykdomsprogresjon eUer uakseptabel toksisitet. 

Årskostnadene er bereg:net med legemiddelsvinn og basert på en gjennomsnittsvekt per pasient på1 

75 kg. Månedskostnaden for Zynlonta er om Ilag 400 000 NOK og 360 000 NOK med maks AUP for 

henholldsvis første og påfø,lg:ende behandlingsår. 

Kostnadseffektiivitet 
IDet foreligger ingen vurderinger av relativ effekt mot andre behandllingsalternatrive r og dermed 

heller ingen vurderringer av kostnadseffektivitet i denne saken. Det fo religger heller ingen 

beregninger arv behandllingskostnader for relevante komparatorer. 

Basert på innspill fra medisinske fageksperter og Innspill t il IN ye Metoder mener Legemiddelverket at 
Pola-BR synes å være den mest re!levarnte komparator t il behandling med Zynlonta. 

Sykehusinnkj!øp har i forb indelse med pl'lisnotat datert 16.08.2024 for Golumvi (ID2022_1472} 

beregnet årskostnaderfor behandling med Pola-BR. Behandlingskostnaden med Pola-BR ble 

beregnet t il om lag  RHF-AUP .. Kostnaden med Pola-lBR er beregnet med en begrenset 

behandlingsvarighet på 6 sykluser, som er maksimalt anta ll sykiluser i henhold t il preparatomtallen t il 

Polivy. Dlrekte sammenlligning av kostnader mot Zynlonta bør derfor to lkes med varsomhet 
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Informasjon om refusjon i andre land 
Sverige: ingen beslutning identifisert. TLV har gjort en helseøkonomisk analyse.  
 
Lenke: https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-
kliniklakemedel/arkiv-avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/2024-10-04-halsoekonomisk-
bedomning-av-zynlonta-vid-behandling-av-diffust-storcelligt-b-cellslymfom-och-hoggradigt-b-
cellslymfom.html?query=zynlonta 
 
Danmark: pågående vurdering. Beslutning forventes 29.01.2025. 
 
Lenke: https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/laegemidler-og-
indikationsudvidelser/loncastuximab-tesirine-zynlonta-diffust-storcellet-b-celle-lymfom-dlbcl 
 
Skottland (SMC): innført i februar 2024. 
 
«loncastuximab tesirine (Zynlonta®) is accepted for restricted use within NHSScotland. 
 
Indication under review: as monotherapy for the treatment of adult patients with relapsed or 
refractory diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL) and high-grade B-cell lymphoma (HGBL), after 
two or more lines of systemic therapy. 
 
SMC restriction: where chimeric antigen receptor (CAR) T-cell therapy is unsuitable, not 
tolerated or ineffective.» 
 
Lenke: https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/loncastuximab-tesirine-zynlonta-
full-smc2609/ 
 
England (NICE/NHS): innført i januar 2024. 
 
«Loncastuximab tesirine is recommended as an option for treating relapsed or refractory diffuse 
large B-cell lymphoma (DLBCL) and high-grade B-cell lymphoma (HGBL) after 2 or more 
systemic treatments in adults, only if: 

• they have previously had polatuzumab vedotin, or if polatuzumab vedotin is 
contraindicated or not tolerated, and 

 
• the company provides it according to the commercial arrangement.» 

 
Lenke: https://www.nice.org.uk/guidance/ta947 
 
 
Oppsummering 
SOBI har ikke gitt pristilbud i forbindelse med beslutning om en eventuell innføring av Zynlonta 
i spesialisthelsetjenesten. Beslutningen må derfor baseres på maks AUP, noe som gir svært høye 
kostnader ved behandling med Zynlonta for aktuell indikasjon. 
 
Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser i denne saken. 
 
 

B uds jettko nsekvense r 
Det er ikke gjort beregning av budsjetlJlmnsekvenser i denne saiken .. 

Betydning for fremtidig anskaffelse 
SO8I1 har 09.12..2024 informert om at de ikke ønsker å levere et pristilbud på ZYin lonta, og legemidlet 

er ikke markedsført i INorge. 

https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-kliniklakemedel/arkiv-avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/2024-10-04-halsoekonomisk-bedomning-av-zynlonta-vid-behandling-av-diffust-storcelligt-b-cellslymfom-och-hoggradigt-b-cellslymfom.html?query=zynlonta
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-kliniklakemedel/arkiv-avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/2024-10-04-halsoekonomisk-bedomning-av-zynlonta-vid-behandling-av-diffust-storcelligt-b-cellslymfom-och-hoggradigt-b-cellslymfom.html?query=zynlonta
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-kliniklakemedel/arkiv-avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/2024-10-04-halsoekonomisk-bedomning-av-zynlonta-vid-behandling-av-diffust-storcelligt-b-cellslymfom-och-hoggradigt-b-cellslymfom.html?query=zynlonta
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-kliniklakemedel/arkiv-avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/2024-10-04-halsoekonomisk-bedomning-av-zynlonta-vid-behandling-av-diffust-storcelligt-b-cellslymfom-och-hoggradigt-b-cellslymfom.html?query=zynlonta
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/loncastuximab-tesirine-zynlonta-diffust-storcellet-b-celle-lymfom-dlbcl
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/loncastuximab-tesirine-zynlonta-diffust-storcellet-b-celle-lymfom-dlbcl
https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/loncastuximab-tesirine-zynlonta-full-smc2609/
https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/loncastuximab-tesirine-zynlonta-full-smc2609/
https://www.nice.org.uk/guidance/ta947
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ID2022_055: Lonkastuksimab tesiren (Zynlonta) til behandling av voksne med 

residiverende eller refraktær diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL) og 

høygradig B-cellelymfom (HGBL) etter to eller flere linjer med systemisk 

behandling  

 

Bakgrunn 

Det vises til forenklet metodevurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) datert 

12.12.2023 samt godkjent SPC. I metodevurderingen er det kun effekt og sikkerhet av behandling 

med Zynlonta som er vurdert. Vurderingene er blant annet basert på en fase 2 studie uten 

kontrollgruppe (LOTIS-2) som medførte at Swedish Orphan Biovitrum (SOBI) fikk en betinget MT for 

Zynlonta med forpliktelse om å gjennomføre en bekreftende fase 3 studie1.  

Diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL) og høygradig B-cellelymfom (HGBL) er begge aggressive 

former for lymfekreft med utspring fra modne B-celler (plasmaceller). DLBCL og HGBL er 

undergrupper av non-Hodgkin lymfom (NHL). R/R HGBL pasienter behandles tilsvarende som R/R 

DLBCL. 

DMP skriver at behandlingslandskapet for DLBCL (og HGBL) er i stor endring og at medisinske 

fageksperter mener metoden kan være aktuell for pasienter under 70 år som ikke er kandidater eller 

har residivert etter HMAS, allogen stamcelletransplantasjon eller CAR-T behandling, samt pasienter 

over 70 år hvor det vurderes hensiktsmessig med palliativ systemisk behandling. Det nevnes også at 

lonkastuksimab tesiren kan være en alternativ «bro» for pasienter som er kandidater for HMAS og 

CAR-T behandling.  

Videre skriver DMP at det er lite sannsynlig at Zynlonta på nåværende tidspunkt fullstendig vil 

erstatte noen av dagens behandlingsregimer, men heller komme i tillegg som et supplement til 

tilgjengelige behandlinger og dermed sannsynligvis ha en lik rolle som polatuzumab vedotin (Polivy) i 

kombinasjon med bendamustin og rituksimab (Pola-BR). DMP vurderer at det kan være flere mulige 

 
1 Forventes å være ferdig Q4 2025. 
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komparatorer for metoden, men at den mest relevante synes å være Pola-BR. Pola-BR er innført i 

spesialisthelsetjenesten til pasienter med behandlingsresistent eller tilbakevendende diffust 

storcellet B-celle lymfom som ikke er aktuelle for stamcelletransplantasjon (ID2019_035). 

Behandlingen er også inkludert i onkologianbudet (2407) uten å være rangert. 

Lonkastuksimab tesiren er et antistoff-legemiddelkonjugat (ADC) rettet mot CD19. 

Sykehusinnkjøp viser til vurdering av de bispesifikke antistoffene glofitamab (Columvi) ID2022_147 

og epkoritamab (Tepkinly) ID2023_015 til samme indikasjon som denne aktuelle metoden. 

Beslutningsforum har besluttet at disse metodene ikke skal innføres. Sykehusinnkjøp ferdigstilte 

29.11.2024 prisnotat for glofitamab (Columvi) basert på nytt pristilbud.  

Det er antatt at om lag 50 pasienter vil være aktuelle for behandling med Zynlonta per år dersom 

legemidlet innføres i spesialisthelsetjenesten. 

Pristilbud 
SOBI har 09.12.2024 informert om at de ikke ønsker å levere et pristilbud på Zynlonta. Beslutning om 

innføring vil derfor basere seg på maks AUP. 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. 

432109 Zynlonta. Pulver til konsentrat til infusjonsvæske, 
oppløsning., 10 mg/ml. Hetteglass 1 stk. 

247 725,90 NOK 

 

Dette tilsvarer en årskostnad basert på maks AUP på 4 801 164 NOK i første behandlingsår, og 

4 305 712 NOK i påfølgende behandlingsår. Årskostnadene er beregnet i henhold til SPC med en 

dosering med lonkastuksimab tesiren på 0,15 mg/kg hver 21. dag i 2 sykluser, etterfulgt av 0,075 

mg/kg hver 21. dag for påfølgende sykluser inntil sykdomsprogresjon eller uakseptabel toksisitet. 

Årskostnadene er beregnet med legemiddelsvinn og basert på en gjennomsnittsvekt per pasient på 

75 kg.  Månedskostnaden for Zynlonta er om lag 400 000 NOK og 360 000 NOK med maks AUP for 

henholdsvis første og påfølgende behandlingsår. 

Kostnadseffektivitet 
Det foreligger ingen vurderinger av relativ effekt mot andre behandlingsalternativer og dermed 

heller ingen vurderinger av kostnadseffektivitet i denne saken. Det foreligger heller ingen 

beregninger av behandlingskostnader for relevante komparatorer. 

Basert på innspill fra medisinske fageksperter og Innspill til Nye Metoder mener Legemiddelverket at 

Pola-BR synes å være den mest relevante komparator til behandling med Zynlonta. 

Sykehusinnkjøp har i forbindelse med prisnotat datert 16.08.2024 for Columvi (ID2022_1472) 

beregnet årskostnader for behandling med Pola-BR. Behandlingskostnaden med Pola-BR ble 

beregnet til om lag RHF-AUP. Kostnaden med Pola-BR er beregnet med en begrenset 

behandlingsvarighet på 6 sykluser, som er maksimalt antall sykluser i henhold til preparatomtalen til 

Polivy. Direkte sammenligning av kostnader mot Zynlonta bør derfor tolkes med varsomhet.   

 

 
2 Glofitamab (Columvi) i monoterapi til behandling av voksne med residiverende eller refraktært diffust 
storcellet B-celle-lymfom (DLBCL), etter to eller flere linjer med systemisk terapi 
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Budsjettkonsekvenser 
Det er ikke gjort beregning av budsjettkonsekvenser i denne saken. 

Betydning for fremtidig anskaffelse 
SOBI har 09.12.2024 informert om at de ikke ønsker å levere et pristilbud på Zynlonta, og legemidlet 

er ikke markedsført i Norge.  

Informasjon om refusjon av lonkastuksimab tesiren (Zynlonta) i andre land 
 

Sverige: ingen beslutning identifisert. TLV har gjort en helseøkonomisk analyse. 

 

Lenke: https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-

kliniklakemedel/arkiv-avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/2024-10-04-halsoekonomisk-

bedomning-av-zynlonta-vid-behandling-av-diffust-storcelligt-b-cellslymfom-och-hoggradigt-b-

cellslymfom.html?query=zynlonta 

Danmark: pågående vurdering. Beslutning forventes 29.01.2025. 

Lenke: https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/laegemidler-og-

indikationsudvidelser/loncastuximab-tesirine-zynlonta-diffust-storcellet-b-celle-lymfom-dlbcl 

Skottland (SMC): innført i februar 2024. 

«loncastuximab tesirine (Zynlonta®) is accepted for restricted use within NHSScotland. 

Indication under review: as monotherapy for the treatment of adult patients with relapsed or 

refractory diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL) and high-grade B-cell lymphoma (HGBL), after two 

or more lines of systemic therapy. 

SMC restriction: where chimeric antigen receptor (CAR) T-cell therapy is unsuitable, not tolerated or 

ineffective.»  

Lenke: https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/loncastuximab-tesirine-zynlonta-full-

smc2609/ 

England (NICE/NHS): innført i januar 2024. 

«Loncastuximab tesirine is recommended as an option for treating relapsed or refractory diffuse large 

B-cell lymphoma (DLBCL) and high-grade B-cell lymphoma (HGBL) after 2 or more systemic 

treatments in adults, only if: 

• they have previously had polatuzumab vedotin, or if polatuzumab vedotin is contraindicated 

or not tolerated, and 

• the company provides it according to the commercial arrangement.» 

Lenke: https://www.nice.org.uk/guidance/ta947 

  

https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-kliniklakemedel/arkiv-avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/2024-10-04-halsoekonomisk-bedomning-av-zynlonta-vid-behandling-av-diffust-storcelligt-b-cellslymfom-och-hoggradigt-b-cellslymfom.html?query=zynlonta
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-kliniklakemedel/arkiv-avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/2024-10-04-halsoekonomisk-bedomning-av-zynlonta-vid-behandling-av-diffust-storcelligt-b-cellslymfom-och-hoggradigt-b-cellslymfom.html?query=zynlonta
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-kliniklakemedel/arkiv-avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/2024-10-04-halsoekonomisk-bedomning-av-zynlonta-vid-behandling-av-diffust-storcelligt-b-cellslymfom-och-hoggradigt-b-cellslymfom.html?query=zynlonta
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-kliniklakemedel/arkiv-avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/2024-10-04-halsoekonomisk-bedomning-av-zynlonta-vid-behandling-av-diffust-storcelligt-b-cellslymfom-och-hoggradigt-b-cellslymfom.html?query=zynlonta
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/loncastuximab-tesirine-zynlonta-diffust-storcellet-b-celle-lymfom-dlbcl
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/loncastuximab-tesirine-zynlonta-diffust-storcellet-b-celle-lymfom-dlbcl
https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/loncastuximab-tesirine-zynlonta-full-smc2609/
https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/loncastuximab-tesirine-zynlonta-full-smc2609/
https://www.nice.org.uk/guidance/ta947
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Oppsummering 
SOBI har ikke gitt pristilbud i forbindelse med beslutning om en eventuell innføring av Zynlonta i 

spesialisthelsetjenesten. Beslutningen må derfor baseres på maks AUP, noe som gir svært høye 

kostnader ved behandling med Zynlonta for aktuell indikasjon. 

Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser i denne saken. 

 

Anne Marthe Ringerud  Kristian Samdal 

Fagsjef    Fagrådgiver 

 

Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
Legemiddelverket 

06.12.2023  

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

06.12.2023  

Fullstendige prisopplysninger 
fra leverandør mottatt hos 
Sykehusinnkjøp HF 

09.12.2024  

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

17.12.2024  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

378 dager hvorav 370 dager i påvente av prisopplysninger fra 
legemiddelfirma. Dette innebærer en reell saksbehandlingstid 
hos Sykehusinnkjøp på 8 dager.  
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Vår ref.:
 25/00029

Saksbehandler/dir.tlf.:
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Sak 006 – 2025 ID2022_147 Glofitamab (Columvi) i monoterapi til 
behandling av voksne med residiverende eller 
refraktært diffust storcellet B-celle-lymfom (DLBCL), 
etter to eller flere linjer med systemisk terapi – ny 
pris
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 ID2022_147 Glofitamab (Columvi) i monoterapi til 
behandling av voksne med residiverende eller refraktært diffust storcellet B-celle-lymfom 
(DLBCL), etter to eller flere linjer med systemisk terapi – ny pris

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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 pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer 
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Glofitamab (Columvi) innføres som monoterapi til behandling av voksne med 
residiverende eller refraktært diffust storcellet B-celle-lymfom (DLBCL), etter to 
eller flere linjer med systemisk terapi.

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 01.03.2025, da ny pris kan gjelde fra denne 
datoen.



Oslo 10.01.2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør

Vedlegg: Notat ID2022_147 Glofitamab (Columvi) i monoterapi til behandling av voksne 
med residiverende eller refraktært diffust storcellet B-celle-lymfom (DLBCL), etter to eller 
flere linjer med systemisk terapi – ny pris
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Notat 
Til: Terje Rootwelt, administrerende direktør Helse Sør-Øst RHF 
 
Fra: Ulrich Johannes Spreng, fagdirektør Helse Sør-Øst RHF 
 
Dato: 20.12.2024 
 
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 
 
ID2022_147 Glofitamab (Columvi) i monoterapi til 
behandling av voksne med residiverende eller refraktært 
diffust storcellet B-celle-lymfom (DLBCL), etter to eller flere 
linjer med systemisk terapi – ny pris 
 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten, metodevurderingen utført av Direktoratet for medisinske 
produkter og notat fra Sykehusinnkjøp HF. Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de 
regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg for tidsbruk. 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at Glofitamab (Columvi) innføres som monoterapi til behandling av 
voksne med residiverende eller refraktært diffust storcellet B-celle-lymfom (DLBCL), etter to eller 
flere linjer med systemisk terapi. 
 
Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne 
beslutningen. 
 
Behandlingen kan tas i bruk fra 01.03.2025, da ny pris kan gjelde fra denne datoen. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, pris, 
biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen 
kunne vurderes på nytt.  
 
Bakgrunn 
Saken gjelder vurdering av nytt pristilbud for et legemiddel som er tidligere besluttet ikke 
innført i systemet for Nye metoder. 
 
Columvi som monoterapi er indisert for behandling av voksne pasienter med residiverende eller 
refraktært diffust storcellet B-celle-lymfom (DLBCL), etter to eller flere linjer med systemisk 
terapi. 
 
Det foreligger en metodevurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) med en 
vurdering av alvorlighet, nytte og ressursbruk, samt usikkerhet i dokumentasjonen og 
budsjettkonsekvenser. Sykehusinnkjøp har utarbeidet et nytt prisnotat basert på nytt pristilbud 
fra leverandør. 
                    
 

• HELSE • • • SØR-ØST • 
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Tidligere relevante beslutninger i Beslutningsforum 
Metoden har tidligere vært behandlet av Beslutningsforum for Nye metoder 23.09.2024 (sak 
105-2024): 
 
1. Glofitamab (Columvi) innføres ikke som monoterapi til behandling av voksne pasienter med 
residiverende eller refraktært diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL) etter to eller flere 
linjer med systemisk terapi. 
 
2. Det er ikke tilbudt en pris som står i et rimelig forhold til dokumentert klinisk nytte. 
 
3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 
 
 
Fra metodevurderingen  
 

https://www.nyemetoder.no/4a2771/contentassets/4107fc26c005435785e5f826e7332388/id2022_147_glofitamab_columvi_til-behandling-av-dlbcl-subgruppe---metodevurdering---offentlig-versjon.pdf
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Sammendrag 

Metode 
Metodevurdering av legemiddelet Columvi (g'lofitamab} .. Direktoratet for medisinske produkter (DMIP) har 
Vl.lrdert priorit eri ngskriteriene alvorlighet, nytte og ressursbriuk, samt usikkerhet i dokumentasjonen og 
budsjettkonsekvenser. Det europeiske legemiddelbyrået (IEMA} har vurdert at glofitamab har en nytte 
som overstiger risikoen ved bruk, og Europakommisjonen har utstedt bet inget markedsføriingstillatels.e. 
For metodevurderingen er det relativ nytte og merkostnad av den nye metoden sammenlignet med 
dagens behandl ingsalternativ i norsk kl inisk praksis som er releva,nt. DMPs vurdering tar utga1ngspunkt i 
dokumentasjon innsendt av Roche. 

Oversikt over metodevurderingen 

Bestil ling 
ID2022_147 .. En hurtig metodevurde ri ng med en l::ostnad-nytte-vurdering ,(løp 
C) gjennomfø res ved Di rektoratet for medls inske produkter (DMP) for 
glofitamab (Columvi) som monoterapi t i l behandling av voksne pasienter med 
r,es idiverende eller refral::tært diffust storce llet B-ce llelymfom (DLBCL) etter to 

eller f lere linjer med systemisk terapi. 

Lege midd el fir rna Roche 

Preparat Cnlumvi 

Vi rikestoff Glofitamab 

ATC-1::ode L0HX28 

Aktue ll indikasjon 
Glofitamab (Cnlumvi) som monoterapi ,er indisert for behandlling av voksne 
pasienter med residiverende eller ref rnktært diffust storce'llet B-celle~lymfom 
(r/r DLBCL), etter to ell'er flere linjer med systemisk terapi. 

Markedsføringst illate lsen er betinget med følgende betinge lser/forp lliktelser: 

•· Innehaver av markedsføringstillate lsen skal levere den oppdat erte 
kliniske stud ierapporten med minst 2 å,rs oppfølging fra slutten av 
betiandlingen av den siste pasienten som ble registrert i den pr imære 
sikkertietspopu'lasjonen i stud ie NP30179 i omfanget av pmsedyre 
EMEA/H/C/00S751/0000 (Frist 04 2024) . 

•· For å gii ytterlligere bevis på effekt og sikkerhet ved glofitamab i DLBCL 
vil innetiaveren av markedsføringstilllatelsen frem legge resu'ltatene av 
studien 6041944, en fase Ill open-label, multisenter, randomisert 
studie som evaluerer effekten og sil::kerheten t il g:lofitamab i 
kombiniasjon med gemcitabin !Pluss oxaliplat in versus r1ituximab i 
kombiniasjon med gemcitabin og oxaliplatin tios pasienter med 
re.sidiverende eller refraktær DLBCL ,(frist Q3 2024). 

Vi rlkn i nigs me'kan isme 
Glofitamab er et bispesifikt monoklonalt antistoff som binder seg bivalent til 
0D20 1U1ttrykt på overfliaten av B~celler og monova lent til C03 i T-
celllereseptorkomplekset uttrykt på overUaten av T-celler. Ved samtidig binding 
t il CD20 på, 8-celleni og CD:3 på T-cellen, medierer glofitamab dannelsen av en 
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immunologisk synapse med påfølgende potent T-ce'lleaktiver ing og 
prol ife rasjon, sekresjon av cytokiner og frigjøring av cyto lytis!ke proteiner som 
resu'lt erer i lysis av B-celler som uttrykker CD20. 

Dosering 
Legemiddelet administreres intravenøst og dosening begynner med en 
opptrappende doseringsplan i syklus 1 som er utformet for å redusere risiikoen 
for CRS. Opptrappingsplanen fører t il den anbefa lte dosen på 30 mg etter 
fullf:ørt forbehandling med obinutuzumab på syklus 1, dag L Hver syklus er 21 
dager og behandlingen fortsette r i maksimalt 12 sykluser. 

Behandlin,gssylkllus, dag Dose med Varighet av infYsjon 
glofit:amab 

Syk.lus 1 Dagl Forbehandlling med obinutuzumab 
(forbehandling og 
opptrappingsdose) Dag8 2,5 mg 4 timer 

Dag 15 10 mg 

Syldu.s .Z Dagl 30mg 

Syk.llus 3 t i 1112 Dagl 30 mg 2 timer 

Helseøkonomisk analyse Ja D 
vurdert av DMP N'ei ~ 

Rabatterte legemiddelpriser 
Det fore ligger forhandlede rabatterte legemiddelpriser på et eller flere av 
l'egemidlene i analysen. Resu ltater basert på disse konfidensielle prisene vil 
fre mkomme i et separat dokument som oversendes t il aktører med tjensWg 
behov for denne info rmasjonen. 

Kommentar 
DMP har vurdert at de kl iniske effektdataene som ligger t il grunn for 
metodevurderingen ikke er t ilstrekke lige for å gjennomføre en ko.st nad-per-
QALY analyse. Et kostnadsestimat for glofitamab og relevan t komparator 
pre.senteres i rapporten . 

Sykdom1 

Residivert eller refraktært {r/r ) diffust sltorcellet B-celle lymfom (DLBCL) 

Om sykdommen 
DLBCL er en aggressiv type lymfekreft med ut spring fra modne B-ce ller. 
DLBCL er den van ligste undergruppen av non-Hodgkin 
lymfom. Pas ientgruppen er het erogen med hensyn t il genetisk mangfold, 
klinisk presentasjon og forløp, med økende insidens hos de eldre og med 
median debutalder på ca. 65 år . Pasientene er ofte alvor lig syke med ra sk 
sykdomsprogresjon, stor tumorutbredelse og allmennsymptomer. 
Ubehandlet har pasientene en levetid på høyst noen måneder. 
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Pasientgrunnlag i Norge 
Medisinske fageksperte r DMP har konferert med ansUu at 50-70 pas ienter 
kan være aktuellefor behandling med glofitamab i Norge per år. 

Ved re lapserende eller refraktær (r/r) sykdom er behandling avhengig av 
Behandling i norsk klinisk praksis pa.sientens alder, generelle helseti lstand og hvilken type behandling de har 

fått før. I t redje linje kan pas ienter med r/r IDlBCL behandles med Pola-HR 
el ler i noen t ilfeller CAR-T celleterapi. CAR-T har imidlertid nylig fått 
godkjenning fo r bru!k i andr,e behandlingslinje og er derfor ikke like r,elevant 
for t redje linje i da1g (ans lått <5 pas ient er årlig) . 

Helseøkonomisk analyse 
Leverandør har sendt inn en helseøkonomisk analyse (kostnad-per-QALYJ .. Basert på DIMP sin vurdening av 
dokumentasjonen som ligger t il grunn for den relative effekten i modellen (indirekte 
effektsammenligning,. se 2.3 for en mer utfyl lende beskri1vellse), har ikke DIMP vurdert eller validert den 
innsendte helseøkonomiske analiysen .. Det presenteres imidlertid kostnadsestimat for gl!ofitamab og 
r,elevante komparatorer. 

Vurdering av 1Prioriteringskriteri,ene, budsjettkonsekvenser og 
usikkerhet ved innføring av den ny,e metoden 

DMPs vurderl~g av nytte: 

Den betingete markedsfføring,stillatelsen for glofitamab er basert på effekt- og sikkerhetsdata fra den 
enarmede fase 1/1 1 studien NP30179. Studien inkluderte pasienter fra ulike kohorter (n = 154) med r/r 
DLBCL etter minimum to tid ligere behandlingsregimer, hvorav 33,5 % av pasientene hadde mottatt 
tidligere behandling med CAR-T. 

40,0 % (95 % Kli: 32,2-48,2) av pasientene oppnådde komplett respons (OR) i studien. Ved median 
oppfølging på 18,2 måneder var median PFS 4,9 (95 % Kl: 3,4-7,.8) må1nedler og median OS JL2 (95 % Kli: 7,.9-
17,8) måneder. Median varighet av respons (DOR) var t8,4 måneder (95 % Kl: 12,6 - ikke nådd). Komplett 
respons ett.er CAR-T behandling var 37,0 % (95 % Kl: 24-51). 

Basert på innspi ll fra medisinske fageksperter mener i:>MP at Pola-BR er den mest re levante 
komparatof"en. IEvidenssyntese for å estimere re latirv effekt av glofitaimab sammenlignet med relevant 
komparator Pola-BR er uankret, og basert på ikke-randomisert evidens. DMP vurderer basert på de 
innleverte analiysene fra de inkluderte kohortene i studiene NP39179 (glotitamab) og G029365 (Pola-BR), 
at det ikke er grunnlag for å konklludere med at gllofitamab ha,r ulik effekt fra Pola~BR i denne 
pa1sientgr1uppen medl hensyn på endepunkt ene OS, PFS, ORR, DOR,. DOCR og ORR .. Brede 
konfidensintervaller for alle utfal lsmål i den indirekte sammen likningen begrenser muligheten til å tolke 
de re lative behandl ingseffektene observert melllom glofitamab og Pola-BR. For sikkerhet er kun avsluttet 
behandling grunnet uønskede hendelser analysert, og analiysen viser ingen forskjel l mellom de to 
analyserte intervensjonene .. 

CAR-Ter nylig innført i 2 .. behandl ingslinje ti l disse pasientene. Flere pasienter vil bli behandlet med CAR-T 
i 2. linje i norsk klinisk praksis og DM P mener diet er positivt at effekt en av glofitamab i studie NP39179 er 
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vist å være uavhengig av om pasienten harfått CAR-T eller ikke i linjen før, noe som også løftes av EMA i 
deres rapport. 

De medisinske fagekspertene DMP har konferert i arbeidet med metodevurderingen angir at de har god 
erfaring med bruk av bispesifikke antistoffer gjennom bl.a. Compassionate use-programmer (før MT), og 
opplever behandlingen som godt tolerert hos de fleste pasienter. De gi r tilbakemelding om at de har 
høyere forventninger ti l effekt enn ved behandling medl Pola-BR,. og anser bispesifi kke ant istoffer som et 
stort f remskritt innen sykdomsområdet. 

DMPs vurdering av ressursbruk: 

Det er i denne saken ikke gjort en helseøkonomisk analyse. Det presenteres kostnadsestimat for 
glofit amab og re levant komparator Pola-BR. Alle kostnader som presenteres i dette avsnittet tar 
utga ngspunkt i maksimal AUP uten mva. 

Det fore ligger forhandlede, rabatterte legemiddelpriser på et ell er flere av legemid lene som inngår i 
kostnadsberegningene. Kostnader basert på disse konfidensielle prisene vil presenteres i et separat 
dokument som oversendes ti l aktører med tjenst lig behov for denne informasjonen. 

Legemidde lkostnaden for en behand lingssyklus a 21 dager med glof itamab er om lag 110 000 NOK, basert 
på maksimal AUP uten mva. Gjennomsnittlig t ota lkostnad for et behandlingsløp med glofitamab er ca . 

NOK per pasient (ikke diskontert}. Beregningen er basert på . behandlingssykluser som va r 
gjennomsnittlig behandlingsvarighet i studie NP39179. Dette er■■■ NOK mer per pasient 
sammenlignet med tot alkostnadene est imert for behandling med Pola-BR (basert på 3,5 
behandlingssykluser som var gjennomsn itt lig behand lingsvarighet i studie G029365). 

Både glof itamab og Pola-BR har begrensninger i preparatomtalen for maksimal behandli ngslengde, på 
henholdsvis 12 og 6 sykluser. Ved å legge ti l grun n maksimalt anta ll behand lingssykluser blir 
tota lkostnaden om lag 1 350 000 NOK for glofitamab og om lag 780 000 NOK for Pola-BR. 

DMPs vurdering av alvorlighet:: 

Alvorlighetsgraden kan påvirke om kostnadene vurderes å stå i rimelig forhold t il nytten av behandlingen. 
Siden DMP ha r vurdert at de kl iniske effektdataene som ligger t i l grunn for metodevurderingen ikke er 
t ilstrekkelige for å gjennomføre en kostnad-per-QALY ana lyse, ha r ikke DMP utført tentative beregninger 
av alvorlighetsgrad. 

5-års relativ overlevelse ved DLBCL fo r perioden 2019-23 varierer, avhengig av alder, fra omtrent 50 % 
(80-90 år) t i l omtrent 85 % (18-64 år) (1). Prognosen er betydelig dårligere fo r pasienter med 
re lapserendle/refraktær (r/ r) sykdom. Medisinske fageksperter DMP har konferert med, anslår at 
pasienter aktuelle for behand ling med glofitamab i norsk klinisk praksis i gjennomsnitt er rundt 70 år. 
DMP har i tid ligere, lignende saker estimert absolutt prognosetap (APT) som varierer fra 12 t il 16 QALY. 
Tidligere est imerte prognosetap kan ikke nødvendigvis overføres direkte t il pasientpopu lasjonen i denne 
metodevurderi ngen, da både pasientpopulasjon, komparator og behandlingslinje varierer mellom 
metodevurdleri ngene. 

DMPs vurdering av budsjettvirkninger: 

DMP har est imert at budsjettvirkn ingen for sykehusene ved å ta i bruk glofitamab ved behandling av r/r 
DLBCL fra 3.behandlingslinje vi l være 10 -13 mi llioner NOIK per år i det femte budsjettåret basert på 
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Pristilbud 

maksimal AUP med mva. for alle legemidler som inngår i analysern. Budsjettberegningene er usikre og 
forenklede. 

DMPs vurdering av usikkerhet: 

Det er en svakhet at studie INP39179 er utern korntmlllgruppe, da dette gjør det vanskelig å vurdere og 
kvantifise re effiekten av glofiitamab opp mot dagens behandlling som er Pola~BR. Enarmede studier har llav 
val iditet på linje med pasientserier (case ser ies), medl un11tak av at i en enarmet studie mottar pasientene 
behandling på en standardisert måte og med mer standardisert oppfølging .. 
Behandlirngsnytten er primært doku mentert gjennom responsrater, støttet a1v responsvarighet. Disse 
anses klinisk relevante i målpopulasjonen. Tid till hendelse-endepunkter som PFS og OS er sekundære og 
oppfølgingstiden er foreløpig begrenset, moe som gjør disse resulitatene utfordrende å t olke, spesielt i en 
enarmet studie. 

DMP mener datagrunnlaget ikke er t ilstrekkelig t il å estimere en eventuell mereffekt av glofitamab 
sammen ligrnet med Po la-BR da, ana lysene er basert på umodrne data og få deltakere. Siden dette er en 
ind irekte samme rn ligning med relativt få pasienter i komparatorarmern og der gruppene kan være ulike 
ved baseline t il tross for lhensiktsmessig justering, er det usikkerhet knyttet t ill resultatene. 

Pasientpopulasjonen behandlet med Pola-BR i G029365 er ikke t idlligere behandlet med CAR-Tog 
effekten av Pola-BR i en CAR-T-behandlet populasjon er ukjent. Dette vil igjen kunne påvirke det relat ive 
effektest,imatet i den indirekte sammenligningen, og løftes som en usikke rhet. Subgruppeana,lyser av 
effektpopulasjonen i glofitamab-studien viste ingen stat istisk signifika nt forskjell i primærendepunktet CR­
rate melllom subpop11 lasjonen som hadde fått CAR-T i en tid lligere linje mot populasjonen som ikke hadde 
fått CAR-Ti en t idlligere linje. 

!Forskje ller i totale llegemiddelkostnadler per pasiernt som behandl1es med glofltamab elller Pola-BR 
avhenger av behandlingsvariglhet DM P ha1r basert kostnadsberegningene på observert gjennomsnittllig 
behandlingsvarighet i ulike studier, som ikke nødvendigvis er direkte sammenlignbare. Varighet av 
behandlingen kan avvike fra dette i norsk klinisk praksis, men det understrekes at både glofitamab og 
Pola-BIR lhar begrensninger for maksima l behandlingsvarighet angiitt i sine respektive preparatomtaler. 
Dette medfører at behandlingsva1righeten ikke ,er forventet å, overstige maksima li 12 sykluser for 
glofitamab elller 6 sykluser for Pola-BR 
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Kostnadseffektivitet 

 

Roohe har 21.11.2024 et ter prisforh andling tilbudt følgende priser: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 
040601 

577074 

Gol umvi, konsent rat ti I 
infusjonsvæsl(je, 2,5 mg, 1 hgl 

Gol umvi, konsent rat ti I 

12 268,40 OK 

48 209,,10 OK 

Dette tiilsvar,er en behandlingskost nad på  med tn' budt RH F-.AI.J P og 1693 084 NOK med 

ma l<s .AUP. Behandlingskosm aden er beregnet for 12 behandlingssyk luser med doseri ng i henhold m 
tabellen under fira SPC, inkludert forbehandling med obinutuzumab 1000 m1g: på dag 1 av første 

behandlingssyklus 

I henhold tifl SP:C ska l behandlingen pågå i maksimalt 12 beha111d li111gssykluser, eller ·rmtiil 

sykdo msprogresjon ,eller uhå111dterlig t oksisitet. E111 behandlingssykfos er 21 dager. 

Det er t idligere gitt Tnn tli'lbud for det aktuelle bru ksområdet (ID2022_147),. Beregningene i tabellen 
under ta r utga ngspu n 11::t T 12 ( rna ksimalt anta 11) sykluser • he nh o Id t i I SPC. 

Prisnotat Datert 

16.08.2024 
t • • 29'.11.2024 

Kostnad per 
behandlingssyklus (syklus 2-

12) RHF-AUP inkl. mva. 

Kostnad ved 12 
behandlingssykluser RHIF-AUP' 

inkl. mva. 

Det er ikl(je mort beregning av kostnadseffektivitet i denne saken. DMP har T metodevurderingen 
ber,egnet legemiddelkostnader fo r ulil(je b-ehandlingsregTmer fo r den aktuelle pasientgruppen i Norge. 

DM P skrirv,er at jkjombinasjonsbehand lir"lg: med polatJuzumabvedotin, bendamustin og ri tJuks··mab 

(Pola-iBR) er det mest aktuelle sammenligningsaltern atliv,et, mens 1CAR-T-behandling med 

aksikahtag:endloleuæ l (a:xi-cel, Yescart:a ) kun ,er ,et relevant sammenligningsalt ernat iv fo r ,en svært 

begr,en,set del av pars ien"bene. 

DM P skrirv,er i metodevurder·ngsrapporten at det ikl(je er grunnlag fo r å1 konkludere med at glofiitamab 

har ulik effiekt fr.a Polar- BR hos aktuel l pars tentgruppe, men at medu~inrs jkje fageksperter de har 

korifer,ert med angi r at de har god er fa ring med bruk .av bispesifi'kke .antiist offer gjennom blant annet 
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Budsjettkonsekvenser 
DMP har beregnet følgende budsjettkonsekvenser for spesialisthelsetjenestens 
legemiddelbudsjett. Basert på innspill fra medisinske fageksperter anslår DMP at 50–70 
pasienter vil være aktuelle for behandling med glofitamab årlig, dersom behandlingen innføres. 
Beregningene tar utgangspunkt i gjennomsnittlig antall behandlingssykluser fra tabellen over 
for både glofitamab og Pola-BR. 
 

Compassionate Use-progr .a mm er, og at de har høyere foivent-ng,er tli'I effekten av behandlingen enn 

ved Pola-B •. 

R,e9U lt at er av DMPs beregninger oppdat ert med ny tJflbudt RHF-A IU P ,er virst • t abel le111 u111der ,(tilsva rer 

tabe 116 i rnetodevurderii ,gsrnpporten)1. 

Behandlings- Grunnlag for Kostnad (RHF- Kostnad (RHF- Kommentar 

regime kostnadsestimat AUP, inkl. AUP, ekskl. 
mva) mva) 

Glofitamab Kostn a el for  Barsert på 
(Co lumvi) beha nd lingssykl user gj enn o ms111 ititl \g 

anta ll 

beila nd Hngssykl use r 

i studien NP30179' 

Kostn a el for 1L2 Barsert på 

beha nd li ngssykl user rna ksi malt anta 11 

behand lingssykluser 

.a ngjitt i SPC 

Pola-BH Kostnad for 3,46 Barsert på 
(polatuzurnab~ beha nd li ngssy'kl user gj enn o ms111 ittl ig 
v,edotin, anta ll 

bendarnust in og beha nd lingssykl use r 

riituksimab) i studien GO29365 

Kostnad for 6 Barsert på 

beha nd li ngssykl use r rna ksi malt anta 11 

beila nd Hngssykl use r 

.a ngiitt i SPC 

.Axi-æ l 1 Tnfursj onspose Enga ngsb eh a ndling 

(Y1esca rta 11 

Kostnadene for glofitamab og Pola-BR i t abellen over er oppgitt både ve d maksim alt anta ll 

behandlTngssy'kh.1se r i henhold til SPC, samt basert på mennomsnut tlTg antall behandlingssy'kluser fra 

beha nd ITnge nes respektiv,e regustr,e ringsst u dier. Ved rna ksi ma It anta I beha nd li ngssy'kl use r fo r begge 

behandlinger,  

M ed gjen111omsnittlig anta l l be,handlTngssykluser fra behandlingenes respektive shidier,  

 DMP understreker at 

sistn evnte er en «naiv» .sammenligning .av ,gjennomsnittllig behandlings lengde fra ulrlk:e studier som 

·kk:e nød vendi,gvis er direkte .sammenlignbare. 
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Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom glofitamab blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan legemiddelet tas i 
bruk fra 01.03.2025 for denne indikasjonen, da ny pris kan gjelde fra denne datoen. 
 
Virkestoffene epkoritamab og glofitamab er begge bispesifikke antistoffer som er vurdert å være 
sammenliknbar ved aktuelle indikasjon i mht. til effekt og bivirkninger av Sykehusinnkjøps 
spesialistgruppe i onkologi. I åpen anbudskonkurranse om levering av legemidler til behandling 
av kreftsykdommer (2407 Onkologi) angis det at epkoritamab og glofitamab vil inngå i en 
sammenligningsgruppe når det foreligger konkurranse blant innførte legemidler. 
 
Epkoritamab ble besluttet ikke innført 17.06.2024 (ID2023_015). 
 
 
Informasjon om refusjon i andre land 
Sverige: Metodevurdering pågår, sist oppdatert 09.11.2023. Lenke 
 
Danmark: Besluttet ikke innført, oktober 2024. Lenke 
 

«Medicinrådet anbefaler ikke glofitamab som monoterapi til behandling af voksne 
kræftpatienter med refraktær/relaps diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL) efter to 
eller flere systemiske behandlinger. På grund af væsentlig usikkerhed i datagrundlaget 
finder Medicinrådet det ikke dokumenteret, at behandling med glofitamab øger 
overlevelsen for patienter med DLBCL sammenlignet med nuværende 
standardbehandling med kemoterapi i kombination med rituximab. Samtidig er det 
usikkert, hvilken af de to behandlinger der er forbundet med de sværeste og fleste 
bivirkninger. Glofitamab er dyrere end nuværende behandling. Medicinrådet vurderer, at 
de samlede omkostninger til glofitamab er for høje i forhold til usikkerheden om den 
dokumenterede effekt af behandlingen.» 

 
Skottland (SMC): Besluttet innført 10.06.2024. Lenke 
 

«glofitamab (Columvi®) is accepted for use within NHSScotland. Indication under 
review: as monotherapy for the treatment of adult patients with relapsed or 
refractory (R/R) diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL), after two or more lines of 
systemic therapy.» 

 
England (NICE/NHS): Besluttet innført 17.10.2023. Lenke 
 

«Glofitamab is recommended, within its marketing authorisation, as an option for 
treating relapsed or refractory diffuse large B‑cell lymphoma in adults after 2 or 
more systemic treatments. Glofitamab is only recommended if the company 
provides it according to the commercial arrangement.  

 
(…) Indirect comparisons suggest that glofitamab is likely to increase how long people 
live and how long people have before their condition gets worse, by: 
 

• as much as polatuzumab vedotin with bendamustine plus rituximab 
• more than bendamustine plus rituximab (which was used to represent all 

rituximab-based chemotherapies) 

I 1· 

M aksAUP inkl. mva . 

. Avta lepris mott att 21.11.2024 Tnkl. mva. 

 

 

https://samverkanlakemedel.se/produktinfo/columvi-glofitamab
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/g/glofitamabcolumvi-diffust-storcellet-b-cellelymfom-dlbcl
https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/glofitamab-columvi-full-smc2614/
https://www.nice.org.uk/guidance/ta927/chapter/1-Recommendations
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• less than axicabtagene ciloleucel, but the results might favour axicabtagene 
ciloleucel because of the way the trial was designed.» 

 
Oppsummering 

 
 
Vedlegg og lenker: 
1. Logg 
2. Notat fra Sykehusinnkjøp HF 
3. Lenke til rapport 

Med nytt prist i lbud !<an behand ling med gJofitamab  

 

 

 

 

Dersom glofiitamab bl"r besluttet ·nnført av Beslutlnin,gsforum 20.0IJ .. 2025, kan legem·dlettais i bruk 

fra 01.03.2025. 

De bispesifikke ant istoffene gil ofita ma b o,g e pkoritama b er vu rdert å1 være .sammenlign bare v,ed 

aktuell Tmli'lkasjon, og v il inng-3 i sammenlignTng;;,gruppe i onkologi.anbudet når det fo re igger 

lk!onkmranse blant innførte legemidler. 

https://www.nyemetoder.no/4a2771/contentassets/4107fc26c005435785e5f826e7332388/id2022_147_glofitamab_columvi_til-behandling-av-dlbcl-subgruppe---metodevurdering---offentlig-versjon.pdf


Logg - Tidsbruk for metodevurderinger for legemidler

ID2022_147: Glofitamab (Columvi) i monoterapi til behandling av 
voksne med residiverende eller refraktært diffust storcellet B-celle-
lymfom (DLBCL), etter to eller flere linjer med systemisk terapi – ny 
pris

LOGG Dato/Saksbehandlingstid
Forslag sendt inn/anmodet om 03.11.2022
Oppdrag gitt av Bestillerforum 12.12.2022
Saken klarert i Bestillerforum og oversendt RHF-
ene til beslutning

28.08.2024

Første beslutning i Beslutningsforum 23.09.2024
Andre beslutning i Beslutningsforum  20.01.2025

DMP sin logg



Logg - Tidsbruk for metodevurderinger for legemidler

Sykehusinnkjøp sin logg

 



Ref.: 

Sykehusinnkjøp HF – sykehusinnkjop.no Unntatt offentlighet, ihht. forvaltningsloven §13, 1.ledd 

Mal prisnotat, versjon 06 - september 2024 Side 1 av 5 

 

Notat 
 

Til: 

Helse Nord RHF  Fagdirektør Geir Tollåli 

Helse Vest RHF  Fagdirektør Bjørn Egil Vikse 

Helse Sør-Øst RHF Fagdirektør Ulrich Spreng 

Helse Midt-Norge RHF Fagdirektør Trude Basso 

Kopi: Sekretariat for Nye metoder 

Fra: Sykehusinnkjøp HF, divisjon legemidler 

Dato: 29.11.2024 

 

ID2022_147: Glofitamab (Columvi) i monoterapi til behandling av voksne med 

residiverende eller refraktært diffust storcellet B-celle-lymfom (DLBCL), etter 

to eller flere linjer med systemisk terapi – ny pris 
 

Bakgrunn 
Det vises til metodevurderingsrapport fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) datert 

05.07.2024 samt godkjent SPC for Columvi. Det vises dessuten til prisnotat fra Sykehusinnkjøp datert 

16.08.2024 og påfølgende beslutning i Beslutningsforum for Nye metoder 23.09.2024 (sak 105-2024): 

1. Glofitamab (Columvi) innføres ikke som monoterapi til behandling av voksne pasienter med 

residiverende eller refraktært diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL) etter to eller flere 

linjer med systemisk terapi. 

2. Det er ikke tilbudt en pris som står i et rimelig forhold til dokumentert klinisk nytte. 

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 

Etter videre prisforhandlinger er det mottatt et nytt pristilbud for glofitamab som presenteres her. 

Godkjent indikasjon: 

Columvi som monoterapi er indisert for behandling av voksne pasienter med residiverende eller 

refraktært diffust storcellet B-celle-lymfom (DLBCL), etter to eller flere linjer med systemisk terapi. 

I metodevurderingen har DMP kun gjort en sammenstilling av kostnader for relevante 

behandlingsalternativer, og estimert budsjettkonsekvenser av en eventuell innføring av glofitamab. 

Leverandøren har anmodet om en vurdering av glofitamab i en tidligere behandlingslinje; glofitamab 

(Columvi) i kombinasjon med gemcitabin og oksaliplatin for behandling av voksne pasienter med 

residiverende eller refraktær diffust storcellet B-celle lymfom som ikke er spesifisert på annen måte 

(DLBCL NOS) som ikke er kandidater for autolog stamcelletransplantasjon (ASCT), ID2024_0631.  

 
1 https://www.nyemetoder.no/metoder/id2024_063/ 
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Pristilbud 
Roche har 21.11.2024 etter prisforhandling tilbudt følgende priser: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 

040601 Columvi, konsentrat til 
infusjonsvæske, 2,5mg, 1 hgl 

12 268,40 NOK 

577074 Columvi, konsentrat til 
infusjonsvæske, 10 mg, 1 hgl 

48 209,10 NOK 

 

Dette tilsvarer en behandlingskostnad på med tilbudt RHF-AUP og 1 693 084 NOK med 

maks AUP. Behandlingskostnaden er beregnet for 12 behandlingssykluser med dosering i henhold til 

tabellen under fra SPC, inkludert forbehandling med obinutuzumab 1000 mg på dag 1 av første 

behandlingssyklus. 

Behandlingssyklus Dag Dose 

Syklus 1 Dag 1 Forbehandling med 1000 mg obinutuzumab 

Dag 8 2,5 mg glofitamab 

Dag 15 10 mg glofitamab 

Syklus 2–12 Dag 1 30 mg glofitamab 

I henhold til SPC skal behandlingen pågå i maksimalt 12 behandlingssykluser, eller inntil 

sykdomsprogresjon eller uhåndterlig toksisitet. En behandlingssyklus er 21 dager. 

Det er tidligere gitt inn tilbud for det aktuelle bruksområdet (ID2022_147). Beregningene i tabellen 

under tar utgangspunkt i 12 (maksimalt antall) sykluser i henhold til SPC. 

Prisnotat Datert Kostnad per 
behandlingssyklus (syklus 2–
12) RHF-AUP inkl. mva. 

Kostnad ved 12 
behandlingssykluser RHF-AUP 
inkl. mva. 

1 16.08.2024 

2 (dette) 29.11.2024 

 

Kostnadseffektivitet 
Det er ikke gjort beregning av kostnadseffektivitet i denne saken. DMP har i metodevurderingen 

beregnet legemiddelkostnader for ulike behandlingsregimer for den aktuelle pasientgruppen i Norge. 

DMP skriver at kombinasjonsbehandling med polatuzumabvedotin, bendamustin og rituksimab 

(Pola-BR) er det mest aktuelle sammenligningsalternativet, mens CAR-T-behandling med 

aksikabtagenciloleucel (axi-cel, Yescarta) kun er et relevant sammenligningsalternativ for en svært 

begrenset del av pasientene. 

DMP skriver i metodevurderingsrapporten at det ikke er grunnlag for å konkludere med at glofitamab 

har ulik effekt fra Pola-BR hos aktuell pasientgruppe, men at medisinske fageksperter de har 

konferert med angir at de har god erfaring med bruk av bispesifikke antistoffer gjennom blant annet 
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Compassionate Use-programmer, og at de har høyere forventinger til effekten av behandlingen enn 

ved Pola-BR. 

Resultater av DMPs beregninger oppdatert med ny tilbudt RHF-AUP er vist i tabellen under (tilsvarer 

tabell 16 i metodevurderingsrapporten). 

Behandlings-
regime 

Grunnlag for 
kostnadsestimat 

Kostnad (RHF-
AUP, inkl. 
mva) 

Kostnad (RHF-
AUP, ekskl. 
mva) 

Kommentar 

Glofitamab 
(Columvi) 

Kostnad for
behandlingssykluser 

Basert på 
gjennomsnittlig 
antall 
behandlingssykluser 
i studien NP30179 

Kostnad for 12 
behandlingssykluser 

Basert på 
maksimalt antall 
behandlingssykluser 
angitt i SPC 

Pola-BR 
(polatuzumab-
vedotin, 
bendamustin og 
rituksimab) 

Kostnad for 3,46 
behandlingssykluser 

Basert på 
gjennomsnittlig 
antall 
behandlingssykluser 
i studien GO29365 

Kostnad for 6 
behandlingssykluser 

Basert på 
maksimalt antall 
behandlingssykluser 
angitt i SPC 

Axi-cel 
(Yescarta) 

1 infusjonspose Éngangsbehandling 

 

Kostnadene for glofitamab og Pola-BR i tabellen over er oppgitt både ved maksimalt antall 

behandlingssykluser i henhold til SPC, samt basert på gjennomsnittlig antall behandlingssykluser fra 

behandlingenes respektive registreringsstudier. Ved maksimalt antall behandlingssykluser for begge 

behandlinger, 

Med gjennomsnittlig antall behandlingssykluser fra behandlingenes respektive studier, 

. DMP understreker at 

sistnevnte er en «naiv» sammenligning av gjennomsnittlig behandlingslengde fra ulike studier som 

ikke nødvendigvis er direkte sammenlignbare. 

Budsjettkonsekvenser 
DMP har beregnet følgende budsjettkonsekvenser for spesialisthelsetjenestens legemiddelbudsjett. 

Basert på innspill fra medisinske fageksperter anslår DMP at 50–70 pasienter vil være aktuelle for 
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behandling med glofitamab årlig, dersom behandlingen innføres. Beregningene tar utgangspunkt i 

gjennomsnittlig antall behandlingssykluser fra tabellen over for både glofitamab og Pola-BR. 

Pris Budsjettkonsekvenser 

Maks AUP inkl. mva. 10–13 millioner NOK 

Avtalepris mottatt 21.11.2024 inkl. mva. 

Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom glofitamab blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan legemiddelet tas i bruk 

fra 01.03.2025 for denne indikasjonen, da ny pris kan gjelde fra denne datoen. 

Virkestoffene epkoritamab og glofitamab er begge bispesifikke antistoffer som er vurdert å være 

sammenliknbar ved aktuelle indikasjon i mht. til effekt og bivirkninger av Sykehusinnkjøps 

spesialistgruppe i onkologi. I åpen anbudskonkurranse om levering av legemidler til behandling av 

kreftsykdommer (2407 Onkologi) angis det at epkoritamab og glofitamab vil inngå i en 

sammenligningsgruppe når det foreligger konkurranse blant innførte legemidler. 

Epkoritamab ble besluttet ikke innført 17.06.2024 (ID2023_015). 

Informasjon om refusjon av glofitamab (Columvi) i andre land 
Sverige: Metodevurdering pågår, sist oppdatert 09.11.20232. 

Danmark: Besluttet ikke innført, oktober 20243. 

«Medicinrådet anbefaler ikke glofitamab som monoterapi til behandling af voksne 

kræftpatienter med refraktær/relaps diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL) efter to eller 

flere systemiske behandlinger. På grund af væsentlig usikkerhed i datagrundlaget finder 

Medicinrådet det ikke dokumenteret, at behandling med glofitamab øger overlevelsen for 

patienter med DLBCL sammenlignet med nuværende standardbehandling med kemoterapi i 

kombination med rituximab. Samtidig er det usikkert, hvilken af de to behandlinger der er 

forbundet med de sværeste og fleste bivirkninger. Glofitamab er dyrere end nuværende 

behandling. Medicinrådet vurderer, at de samlede omkostninger til glofitamab er for høje i 

forhold til usikkerheden om den dokumenterede effekt af behandlingen.» 

Skottland (SMC): Besluttet innført 10.06.20244. 

«glofitamab (Columvi®) is accepted for use within NHSScotland. 

Indication under review: as monotherapy for the treatment of adult patients with relapsed or 

refractory (R/R) diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL), after two or more lines of systemic 

therapy.» 

England (NICE/NHS): Besluttet innført 17.10.20235. 

 
2 https://samverkanlakemedel.se/produktinfo/columvi-glofitamab 
3 https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/g/glofitamab-
columvi-diffust-storcellet-b-cellelymfom-dlbcl 
4 https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/glofitamab-columvi-full-smc2614/ 
5 https://www.nice.org.uk/guidance/ta927/chapter/1-Recommendations 

https://www.nyemetoder.no/metoder/epkoritamab/
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«Glofitamab is recommended, within its marketing authorisation, as an option for treating 

relapsed or refractory diffuse large B‑cell lymphoma in adults after 2 or more systemic 

treatments. Glofitamab is only recommended if the company provides it according to the 

commercial arrangement. 

(…) Indirect comparisons suggest that glofitamab is likely to increase how long people live 

and how long people have before their condition gets worse, by: 

• as much as polatuzumab vedotin with bendamustine plus rituximab 

• more than bendamustine plus rituximab (which was used to represent all rituximab-

based chemotherapies) 

• less than axicabtagene ciloleucel, but the results might favour axicabtagene ciloleucel 

because of the way the trial was designed.» 

 

Oppsummering 
Med nytt pristilbud kan behandling med glofitamab 

Dersom glofitamab blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025, kan legemidlet tas i bruk 

fra 01.03.2025. 

De bispesifikke antistoffene glofitamab og epkoritamab er vurdert å være sammenlignbare ved 

aktuell indikasjon, og vil inngå i sammenligningsgruppe i onkologianbudet når det foreligger 

konkurranse blant innførte legemidler. 

 

Anne Marthe Ringerud  Morten Søndenå 

Fagsjef    Fagrådgiver 

 

Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
DMP 

N/A  

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

23.09.2024 Dato for nei-beslutning i 
Beslutningsforum 

Fullstendige prisopplysninger 
fra leverandør mottatt hos 
Sykehusinnkjøp HF 

21.11.2024  

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

29.11.2024  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

68 dager hvorav 60 dager i påvente av ytterligere 
prisopplysninger fra legemiddelfirma. Dette innebærer en reell 
saksbehandlingstid hos Sykehusinnkjøp på 8 dager. 
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Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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 pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer 
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Ibrutinib (Imbruvica) og venetoklaks (Venclyxto) innføres ikke i kombinasjon til 
behandling av tidligere ubehandlede voksne med kronisk lymfatisk leukemi 
(KLL).

2. Det er ikke tilbudt en pris som står i et rimelig forhold til dokumentert klinisk 
nytte.

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør.



Oslo 10.01.2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør

Vedlegg: Notat ID2022_067 Ibrutinib (Imbruvica) og venetoklaks (Venclyxto) i 
kombinasjon til behandling av tidligere ubehandlede voksne med kronisk lymfatisk 
leukemi – ny pris
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Notat 
Til: Terje Rootwelt, administrerende direktør Helse Sør-Øst RHF 
 
Fra: Ulrich Johannes Spreng, fagdirektør Helse Sør-Øst RHF 
 
Dato: 09.01.2025 
 
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 
 
ID2022_067 Ibrutinib (Imbruvica) og venetoklaks (Venclyxto) i 
kombinasjon til behandling av tidligere ubehandlede voksne med 
kronisk lymfatisk leukemi – ny pris 
 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten, metodevurderingen utført av Direktoratet for medisinske 
produkter og notat fra Sykehusinnkjøp HF. Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de 
regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg for tidsbruk. 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at ibrutinib (Imbruvica) og venetoklaks (Venclyxto) ikke innføres i 
kombinasjon til behandling av tidligere ubehandlede voksne med kronisk lymfatisk leukemi 
(KLL). 
 
Det er ikke tilbudt en pris som står i et rimelig forhold til dokumentert klinisk nytte. 
 
Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, pris, 
biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen 
kunne vurderes på nytt.  
 
Bakgrunn 
Saken gjelder et nytt pristilbud på for en kombinasjon av legemidler som er tidligere besluttet 
ikke innført i systemet for Nye metoder. 
 
I metodevurderingen har DMP vurdert prioriteringskriteriene nytte, ressursbruk og alvorlighet, 
samt usikkerhet i dokumentasjonen og budsjettkonsekvenser. DMP vurderer at den 
helseøkonomiske analysen er svært usikker, særlig dokumentasjonen av relativ effekt, inklusjon 
av etterfølgende behandlingslinje og modellering av totaloverlevelse. DMP har vurdert innsendt 
dokumentasjon for to populasjoner: 
 

1. Pasienter som er egnet for behandling med fludarabin, syklofosfamid og rituksimab 
(FCR). Denne populasjonen omfatter yngre pasienter (<65–70 år) i god form og uten 
vesentlige komorbiditeter som har behandlingstrengende KLL når behandlingsmålet er 
livsforlengelse. For denne populasjonen har DMP gjort to kostnad-per-QALY-analyser, 
basert på to ulike metoder for indirekte sammenligninger. DMP kan ikke si hvilken av 
analysene som er mest sannsynlige. 

• HELSE • • • SØR-ØST • 



     Besøksadresse Postadresse Telefon: 02411 / 625 85 500 
    Parkgata 36 Postboks 404 postmottak@helse-sorost.no 
    2303 Hamar 2303 Hamar Org.nr. 991 324 968 
   

2. Pasienter som er egnet for behandling med bendamustin og rituksimab (BR). Denne 
pasientgruppen omfatter eldre pasienter (>65–70 år) med god funksjonsstatus. For 
denne populasjonen har DMP kun presentert en kvalitativ vurdering av 
prioriteringskriteriene, da den samlede usikkerheten knyttet til modelleringen av effekt 
i innsendt analyse er for stor. 
 

I metodevurderingen har DMP ikke vurdert pasientpopulasjonen som er uegnet for behandling 
med verken FCR eller BR, da de skriver at medisinske fageksperter mener disse pasientene ikke 
er aktuelle for kombinasjonsbehandling med ibrutinib og venetoklaks.  
                    
Sykehusinnkjøp har utarbeidet et nytt prisnotat basert på nytt pristilbud fra leverandør. 
 
Tidligere relevante beslutninger 
 
Beslutning i Beslutningsforum for nye metoder (21.10.2024) 

1. Ibrutinib (Imbruvica) og venetoklaks (Venclyxto) innføres ikke i kombinasjon til 
behandling av tidligere ubehandlede voksne med kronisk lymfatisk leukemi (KLL). 

2. Det er ikke tilbudt en pris som står i et rimelig forhold til dokumentert klinisk nytte. 
3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 

 
 
Ibrutinib som monoterapi er tidligere besluttet innført til behandling av voksne pasienter med 
KLL som har fått minst én tidligere behandling, eller som førstelinjebehandling når det 
foreligger 17p-delesjon eller TP53-mutasjon hos pasienter hvor kjemo-/immunterapi ikke er 
egnet (ID2013_030, beslutningsdato 14.12.2015). 
 
Ibrutinib er i tillegg besluttet ikke innført ved følgende KLL-indikasjoner: 

• ID2013_030: Ibrutinib (Imbruvica) til behandling av kronisk lymfatisk leukemi (KLL)  
• ID2019_026: Ibrutinib (Imbruvica) som kombinasjonsbehandling med obinutuzumab til 

kronisk lymfatisk leukemi (KLL)  
• ID2020_033: Ibrutinib (Imbruvica) som førstelinjebehandling ved ubehandlet kronisk 

lymfatisk leukemi (KLL) til pasienter med del(11q22) mutasjon  
• ID2020_035 Ibrutinib (Imbruvica) som monoterapi eller i kombinasjon med rituksimab 

eller obinutuzumab til voksne med ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi (KLL) som i 
dag er egnet for å motta behandling med FCR (fludarabin, syklofosfamid og rituksimab).  

 
Venetoklaks er tidligere besluttet innført i kombinasjon med rituksimab til behandling av 
voksne med KLL som tidligere har mottatt minst én behandling, der tidligere behandling ikke 
har vært behandling med signalveishemmer (ID2018_017, beslutningsdato 26.08.2019), samt i 
kombinasjon med et anti-CD-20-antistoff til behandling av voksne pasienter med tidligere 
ubehandlet KLL med 17p-delesjon/TP53-mutasjon og/eller 11q-delesjon 
(ID2019_100/ID2022_002, beslutningsdato 31.05.2021). 
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Fra metodevurderingen 
 

 

Sammendrag 

M,etode 
MetodevL.1n:llering av legemiddelet ibrutinib ltmlbrnviæl, kombinert medl \llenetoklaks (Venclyxto). 
Dir,ek.tioratet iior medisinsk,e pradt L.1kter (DMP) har vurdert pr,ioritier,ingskr,iteriene alvorlighet., nytte og 
ressursb111!Jk, samt usiklkertle·t i dokumentE.sjonen og bud.sjettkonseikvenser. Det europeiske 
le,gemiddlelbyrået (EMA) har vurdert at ibrutinib i ko:mbinasjo:n med veneto~laks har en nytte rom 
overstiiger 1hikoen vedl l:i ruk., og Elllm;pakommisjonen har l!Jts!iedt inc':l ikasjonsutvidelse. For 
metodevL.1rderingen er det rela!iiv nytte o,g merkostnad av den nye metoden sammenlignet med dagens 
beila Mlingsaltel'lin ativ i norsk klinisk pr,aksis som ,er 11elevant:. DMP sin vurdel'li ng tar utgangspun kt i 
dokl!lmeintasJon inn~ndt .av Janssen. 

Oversikt over metodevurderingen 

B·estiUing 
ID202.2_067: lbrulilnlb (lmbruvlca) /venetoklaks [Venclv,ttoJ, I kombinasjon I 

behandling av t idl g,ere 11behandt@.de voksne med tronls,k lymfalilsk leukemi_ 

L~em ddelflrma Jam.sen 

Preparat lmbrnvtca og Vendlyxto 

Vlrk@stoffi 11:Jrut r1[b og v@r1@tolrlaks 

ATC~kod@ L011ELCl1 og L01 XX52 

lbrut r1lb s,om monoærapl eller I kombinasjon med rltuks[mab @lier oblm1t11zumab 

@lier ver1@tolclaks er l r1dls,ert til b@hand llng av voks r1@ pasi@r1ter med tidl!gere 

Akl:uell lr1dikasjon 
ubeha r1dlet kror1f&k lymfalilsk leukemi" 

"Det er kur1 kombinasjonen lbrulilnlb og wnetoldak:s som er akUJell for dsr1ne 
metodevurderingen, I liråd med bestil lingen 

lbrut r1[b e,r er1 potent, småmorekylær hemmer av Brutor1s tyroslr1klnas@ (BTKI. E11 
BTK-hemmer blokkerer @mj/met Brntor1s tyroslr1klnas@, som hjelper B celter med å 

OVBrfe'l/e og c.@lll!!V@k:st. 

VI rlmlngsmekan Isme 
V@r1@toklalcs er en potent, sm~molek.y,ær hemmer a'I/ prot@lriet 0-ællelvmfom 2 IBcl· 

2). E!icl-1 un~k:k@s I store mengder I leuk@mlc.ell@r hvor det hjelper krelilCJ!!-ll@ne meo å 
OVBrl@-11e l@ngr@ I lcropp!!ll 1ar1ti-apoptotisk). Venetoklaks btolkJ~er@r akUvl tet@rl t [I Bdl-2, 
noe som fører till utsMa kt c@lled ød samt redusert vekst av treftcel loo @. 

lbrut r1[b gis som 1111or1oterapl -420 mg dagl\g i 3 syklus@r a 28 dager, etterfulgt av !1.2 

Dosering 
s~I user kom blr1en med ver1@tokilaks. Startdos@r1 på ve11etolclaks er 20 mg dagl[g I 7 

dager ette,riu lgt av er1 gradvf&. ølmi11,g over @n periode på S uker opp til dagl[g do:s@ på 

400mg. 

Helseøkonomisk analyse Jai ~ iype: Koslir1a.d~p@r-QAlY a11alys@ 

w rden av DM P N@IO 

Rabatt.erte 
Det forel[ggerforhand l@de rabatterte leg.emldd@lpr11ser på et @lier nere av 

!l!!'gem ldd@\prls-er 
legemldler1e I ar1aL'yser1. Ftesulta,mr med konfldenslelle prllser er I et separat dokumer1t 

som oversendes t[I alct:ører m@d t jer1s~lg behov for der1ne lnformas onen. 

https://www.nyemetoder.no/4a294f/contentassets/4ac134a3426d4183a736b9f265da6a2e/id2022_067_ibrutinib_imbruvica--kombobehand.-med-venetoklaks-ved-tidl.-ubeh.-kll--subgru---metodevurdering---offentlig-versjon.pdf
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Komme-ntar 

Sykdo,m 

Dokume111tas.Jonsg;runn la,get som er se111dt Inn av Janssen er ikke egnet tll å1 vurdere 
s.amtl(ge pasienter som lnngår I [mlilk:as.jo111sordl!;'d'en elter oe.stmlngsordl!;'den (se 

kaplti@I !1..1.3 for mer nformasJon l. DMP har v1.1rdert to paiSle111tpopu las.Joner, de som 
er egnet og d@ s,om er uegnet: for behandUng moo fludarabln, sykl.ofosfamld og 

rit1.1kslmab (FICRI qg som I norsk ldinisk praksis er aktue-lle for oelland linc med enten 

rcR eller oondamus.tiln, r i kslmab (B!R:J,. 

Tidligere ubetlandlet kronisk lymfatisk leukemi 

Pas.lentgn m111lag I f'ilorge 

Behandling I norsk lcllnlsk praksis 

Krnnlsk lymfati sk !eukeml (fil) @ren saikævoks@nde malign ol.odkr@ftsy'~dom. 

KLL utvikler seg fra1 B~lymfocytter som er den celletypens.om normalt 

prod1.1serer antilstoffesr og er>Aktilt: for å bekjempe lnf@ks.joner. I tilllegc li den 

uk.ontmllerte veksten av maljgne IB-lymfocytter fortrenge andre vikti ge 
o!odc@ll.er og b lodplaiter og førertil aneml, Infeksjoner og økt 

o!ødnlngstendens.. KLL er den vanligste typen olodkreft I f'ilorge, llvert år 
d iagnostiseres det 300-3S0 pasienter. Medla1n alde-r ved diagnos-eti dspunkt@t 

for l<!LL er ca. 7.2 år. 

Det e,r omtrent henholds.vis. 40 og 5S p,aslenter s,om er egnet og uecg:net for 

oelland ling med FCR og erakt11eUe for behand[lng med l orntlnlb + 

ve111etoklaks (l+VI I f'ilorg.e. Dette ekst::luderer pas.lenter med TPS3 mutasjon, 
!1.!1.q- og 17p-deles.Joner. 

De fles.te p,asient@ne med l<!LL er ikke oehandllngstireng,ende ved 
d iagnosetidspunktet. Deto crnppene med pasl1mter s.om omfattes av denne 

metode-vurder[ngen er definert I Nasj onalt. ha1ndlincsprogram for maligne 
olodsykdommer. 

?aiSlent.er som kva[ifis.,e;rer til oelland ling med FICR defineres slik: 

Yngre j<i6S--7Cl år l pasienter l god form og 11t:en ve.sen~llg kommbldltet som 
har oelila111d lincs.iren,gende Kll oør behandles med FOR (fludarabln, 
s.yldofosfamld og r'IUJks.lmat,J, når behandl[n,gsmålet @r llvsforlencel:se . 

?aiSl e111t@r som kva[lfis.erer til oellandli111g med BR deflneref. sUk: 

?aiSle11tgrnppen [nldud@rer eldre: (:>6S-70 å1rJ, pasienter moo god 

funksj onssta,tuf. og andre pa!; ecnte,r uegnet for FICR beh:mdl[n,g (~om kan 
an oefales behandl[n,g med BRJ,. 
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Helseøkon1om·isk analyse, 

Beskrivelse av ele helseøkonomiske ar1atysene DMF' har lagt til grur1n 

DMP harvurden hmse11dt dolwm1mtas.Jo11 forto popula<Sj omir: 
1. EgJ1et for FCR : Yngre j<65-70 år) pa<S l@nter I g:od form og Ut!!ll V@S!!lltl[g 

komor'b[dite,ter 

Popl!lla<Sjon 
2. Uegnet for FCR: Eldre 1>6,5--70 år) pas.Jenter med god fimksjon<Sstaitus. 

Janssen s.-emlt@ opprtn11elrg også inn @Il a111a1Fvs.e av J1i1Slent@r ll@ilin@t ror FC!R: med betyde[]g 
komorbldlte,ter, m@n d@rine er ikk@ lll!lrdert siden m@disin<Sk@ fag@ksp-ertesr menet" at dis.se 
lkke @r aktl!lelle for b@han d[I l')Jl. med lfl-V. 

lriterv !!ns.jo11 I brutlnlb kom b n@rt med v,enetolclaks (l+V'I 

For popu las.Jonene ov@r er følgende komparatorer anal'(S@rt'. 
t:omparator 1. ludarabln, syt:tofosf-a1m d og ritukslmab ( CR) 

2. Be11dam1.1sttn og rltuks. mab jBRI 

Utfall QALVs, !@ll@å.r, ressl!lrsbruk 

R@!ativ effekt ba1s.erer se,g på lnd I rekt@ sam m@111fg,n i,r hvor følgende kilder tnngå r: 

HO\l@dk lddll 
CAP'l11VATiE, @li åp@ri @na1rmet faiSe ll•s.tudi@. 

@ffi@ktdaita 
COG1912, @Il ra11dollllls@rt, kontrollert åp.en faS@ Ill-stud ie. 

GLOW, en randomlsert, kontrnll@rt åpen fas@ 111 -studl,@. 
ALLIANOE, en ra11domls@rt, kontmll@rt åpen fas,-e 11-stmfle. 

A11a&ys~perspektlv Utvidet h els@tj enestep@rsp@kdv 

Tlds.horioo11t Llvs.tild, tils.varende henholdsvis. 39 og 30 år for a11at'(S@lle arv e-gnet og l!l@gnet populasj on . 

DMIP vurderer at innsendt ana lyse og fa rut:setJin i ingiene som er lagt tJi I grl!J nn er sv,ært l!JSikr,e, sætlig 
d:okl!Jmeintasj,oinen av relativ effekt, inklusjon av en etterf'Ølgende behandli"gslinje (PFS21, ,og 
mMellerin,gen av totaloverlevelse (0.5~. DMP har nylig har gjort en metode-vun1eri"g av ibrutinib som 
kontinuerlig monot:erapi 11D2.020_03.5} som var basert på e;n RCT med d:en sa1111me St l!J di en (EGOG:1912) 
som komparat.o:r-arm i ITC fo:r analysene av pasienter som er egnet fo:r behanclling 1111ed fCR. Denne 
met.odevl!J rderinS)en er b111!J'.kt som støtte bLa. i å ,estimere PFS og 05 utover dein perioclen det finnes 
studiedata for. DMP har også va I id ert andre a ntaS)elser opp mot m et.o clevurder,i ngen for i b rutii ini Il 
(I D2020_0i3:S,~. SU!ltte fra denne utJredni nge;n har vært avgjørende for at vi har valgt å presentere result:ate r 
fra den helsetko:nomiske analysen av kombina.sjlonen med vein et.okilaks; og ibr,utinib for populasj:onen som 
er egnet fior FCR t il tross for stor LI .Sikkerhet i innsendt ,dok!L1 mentasijoin. DMP unl'.!erstireker ,at samme 
an~gelser ikke nødvendigvis kan godtas i fremtidige 1111et.odevl!J rderinger. 

Populasjoi, egnet far behal?dling me,€1 Fm 
DMIP har vurdert innsendt helseøk!onomisk analyse tra Janssen og for,utsetningene for denne .. DMP har 
gjennomført nere egne analyser for po(llulasJonen :som er egnet fo·r belh and liing med FCR med 
utga ngs;pun kt i den i in insemlte ana lysen. Fa rdi det ,er stor usikke-rihet knyttet t il mo citelle ringen av eff,ekt, 
har DMP valgt å pre:seintere to hovecitanalyser som erforskj,ellige i metioclen for ,en indirekte 
sammenligini"g, En sammenligning er lbaS!ert på l+V-popl!J I asjonen fra CAPllVAllE IA TT m eto□e i ana lyse 1), 
og dein .andre er basert på FCR-popula:sjoinen fra EC.O61912 (ATC metode i analyse 2►. Vi kan ik!ke sj l'lllilken 
som er mest sa nnsyn lig da begge populasj,o in ene ,er representative fo:r norsk klinisk praks is, og begge 
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metodene er teilmisk l ikeverdle:e. Det er i llillegg andre par,ametere 0MP vurderer som l!IISikre, blant annet 
twe påfølgeMe bei'land'ling og andelen pasienter :S!Oll'I mottar påtølgende behandli"B· usiklkel'tl'ieten er 
yt:terUe:ere beskreV1el: i kap i,ttel 4.1.3 ,og i fJMPs vurdering ru, usikkerhet . Re,sul,tatene fra analysene DMP 
mener er mest sannsyinllB, er presentert: i t albellene uncler. Resultater vises per pasient:, basert~ 
dliskonterte tall o,e: maksimal AUP uten inva. for all e legemidler som iring.år i analysen. 

DMPs analyse 1 basert på ATT inetodle lgj,einnomsnilil:1lig bellandlings,effekt i behandl let popu lasjon) for ,en 
indl i rekte samm enUgning" 

l+V FCR IJlffl!ran se 

Total@ kostnader (NO KI 2 750894 20!l4 7.SS 736 140 

Total@ QAL Vs 8,780 8,272 o, ~02 

Total@ levsår 11,387 10,906 0,482 

Merkostnad (NO KI per vunnet GALY 1449 102 

Mer'klostnad (NOKI per vunnet l !!!lleå,r 1 S27 733 

• hvar FCR-paputasjane11 bfe j1I:steft far å ti /pas.ses 1,1,V-papulasjanm 

DMPs analyse 2 basert på ATC met,odle (gj:ennomsnitttig behandlin,gseffekt i kontrollpopulasjon) for ,en 
• er kte r • .. - -

l+V FCR IJlffl!ranse 

Total@ kostnader (NOKI 2 674 S9S 2 !14,9 203 S2S 392 

Total@ QAL Vs 9,02S 7,7162 !l, 263 

Total@ levsår 11,683 10,28'7 !l, 396 

Merkostnad (NO KI per vunnet GALY 41S 911 

Merkostnad (NOKI per vunnet l!!!lle~,r 376 390 
"hvar 1,1,V-pD,pufa:sj oom øle jJJ5tsrt far li t1~:sses FCR-papulasjønm 

Populasj or, uegnet for behandling med FCR 
For ue,e:net popul asjo:n Ila r DM P valgt å ikke presentere resultater av ,dlen hel:S!eØkonom iske a ina ly:S!e in fordi 
den sa inled:e usi lclæril"I eten knyttet til mo dlelleri"Bein av effekt er fo r stor. DMP har gJort en kva I i,tativ 
vurdering .av prio:ritering:~kriterieine for populasj:oinen som er uegnet for FCR. 

Vurderi n,g av prior'irterin:gskrite,riene, budsjettkonsekvenser og 
usikkerhet ved inn1føring av den nye me,toden 

DM Ps vu, deri ng av ncytt:e: 
Effekt og :S!ik!k:erhet av ibrut inib i koinbinasj,oin medl venetok!laks (l+VI, sammenlignet med 
kjeinoimmunte~api (FCR ell er BR) er dokumentert gjeninoin indirekt,e sammenlikni"e:er ( ITC) vedl å bruke 
pmper,sity score (PS) basert vekt ing. I den helseøkonomiske modellen inngår følgendle utifa llsinå l fo r 
relativ effekt progresj,onsfri overleve tse i første behaindlings,linJe (PFSl ), PFS i andre behandli.,.gslinje 
(PFS21, og post-(Progresjo:n overleV1else (PPS),. Totaloverlev,else tOS), bruke·s ik!k,e dir,ekte i den Økonomiske 
modellen, men ,er modellert som en sum av tiicl brukt i hver av de ovennevnte t ilstanclene. Effektdata, 
data for pMølgende bella indline:, sikikerhet o,e: hetseir,elatert livskvalitet er basert på ,dl:lta fra de kliniske 
studiene CAPillVAilE, ECOG1912., GLOW', ALUANCE (for PFSll og RESONATE (for PFS2). 
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Populasjon egnet far behandling med FCR 
Ookumenrasj:on for relativ effekt ved PFSl er basert pa data fra den enannede sl:!ud ien CAPTIVATE o,g FCR:­
armen fra ECOG1912.. DMP har i sin hovedanalyse for pa:s ientier e@let for FCR behancUiing valgt å t1ilpasse 
indivicluelle par:a1111etriske funksjoner til KM~claæ :so1111 innhe,lt!et i ITiC~ene. 10 PS-analyser, All jlnvor 
ko1111paratorstudiepopulasj,onen er justert for å sc1msvare med l+V-populasj,onen) o,g ATC (hvor 11+V­
pop1U lasjo:nen ,er justert for å samsvar,e mecl ko:mparatorpop1U lasjo:nenl1 produserte reJative effektestimater 
som s~il,te seg vesentlig fira hverand re. For å reneuere forskjellen mellom ATT- og ATC-resultatene, ,og 
synli,ggj,øre 11JS'i~kerhellen rundt det relat:ive effektestimatet, val,gte OMP å p:rese,ner,e res.11Jl tallene fra 
begge analysene o,g har derfor to likestiltie hovedanalyser for pasienter egnet for FCR behc1ndling. 

I DMPs lnovedanalyser ,es.l:!imeres det at pasienter som behandles med l+V i gj,ennomsll'l iiU: får O,Sl og 1,2 
nere gode leveår (OAl Yl, med In enholdsvis ATT og ATC metoden sammem I ignet med pasienter som 
behandles med FCR. l+V gjør at pasienter med Kll får en reduksj;on av ~reftceller som fører t il en 
betydelig effekt i PFS o,g det er den forlen~ede t iden i dette sykidomsstadiet lnv,or hels•egevinsten oppnås. 
Hvorvidt del: gir en overlevelsesgevil'lSt å beha1ndle med l+V i første linje hos disse pasientene er uvisst, da 
dataene for OS er umodne. Ved 1:!il,gang på mer moclne OS-data vil det 11Jansett væ,re vanske lig å iso ere 
effekten av fø:rstelinjebehandling, siden påføl!l!ende behandling i begge behandlingsarmene vil påvirke 
tot,alove rlevelsen. 

KombinasJonsbelhal'ldling med l+V i aktiuell metodev11Jrdel'ing ,er tidsbegr,enset og med det kan pasienl:!ene 
tilbys tidsbegrenset behal'ldling med muUghet for en behandlingsfri periode. 

Pasienter som ble bein andlet med FCR i ECOGl!.912 hadde en høyere frekvens av bivirkninger av grad 3-.5 
enn pa.sient,er beha'ndlet med l+V i CAPilV'Al1E. Måten biv'irkni.-.ge r er model lert påvirker r,esultatet av 
modellen og det er en uforho!dsmesslg større forskjell i bivil'lkninger i denne metodeV11Jrd eringen ,enn det 
som ble r,apportert i ID2020_035. DMP le~er i tiov,edsak t il g 11Jnn de samme bivirkrlingsrate.ne som 
Janssen i modellen, men legger til en frekvens av in~eksjoner på 8,4 % i !+V-armen fra CAPTIVATE og på 
9,1 % i FCR-armen. 

DMPs vuli'deri gav ressursbtuk: 
Egnet populasion 
Le,ge1111iddel kiostna clen for en måneds bein ancl I i ing med l+V er om lag 100 000 NOK, som 8i r l:!otale 
le,g,emidd elkosl:!11'1 ader per pasient på 1, 3 million er NOK, basert på maksimal AllP uten mva. Til 
sammenllgllling er de totale le,gemiddelkostinc1 clene for behandling med FCR: om lc1g 200 000. I ,den 
helseøkonom iske ana lysen er det også in~ludert kosl:!nader fo(b11Jndet med legemiddelbehandling i 2.. linje, 
adm inistrasjon, lnåncltering av bivirkninger, monitorenng og oppføl@ing samt ~ostna der v,ed livets 
slutitfase. Gjellnomsll'I ittl ig tora I ~ostna el fur et beha M ling;sl øp med l+V er ca. 2, 75 millioner IN OK i ,analyse 1 
o,g 2.,67 millioner NOK i analys•e 2. per pasient (diskontert). Dette ,er ,omtrent 740 000 NOK mer i ,analyse 1 
o,g 525 000 NOK mer i a1nalyse 2. per pasient sa1111menlignet med l:!otallkostMde!l'le estimertfo:r behandling 
med FCR. 

DMP har estimert at merkostnad for l+V sammenliknet med FCR basert på maksimal AUP uten mva. for 
alle I egem id I er som inngår i ana I ysen ,er; 

Analyse l!. basert ipå ATT-metoden far elil i ind irekte sammenliglil ing; 
1,4.5 millioner NOK per vunnet kv.alitietsJusterte leveår (QAl Y) 
1,53. millioner NOK per Vlllnnet lev,eår 
Analyse 2 bMert 1på A C-metoden for ,en indir,ekte sc1mmenligll'ling: 
41!.6 000 NOK per vunnet kvalitiet:s.justerte leveår (QAlYI 
3. 76 000 NOK per vunnet leveår 
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D:MPs vurdering av alvo.rlighet: 
Egnet popuJasjan 
AlvarliØletsgraden kan påvirk!e om k!ostJnaclene v11J rcleres å stå i rimelig forhold t1il nytten av behancll ingen. 
DMP har beregnet ,at 1:!icl ligere 11Jbeha1ndlet KLL for ,clenne populasjonen bel'1andl let med FCR har ,et absolutt 
prognosetap IAPTI p,å cri . 7,3 1QAL.Ys ba.sert på analyse 1 og 8,3 QALYs basert på analyse 2. Disse 
alvo:rUghe.tsberegningene er tirolig oveirestimeite siden ,de er høyere ,enn APT på 4,3 OAL Vs beregnet i 
metodevurdering,en med ibrutiinib mo:noterapi (ID2020_0351,. Alv,oll'liglhets!bere.gningene i ID202.0_035 var 
basert på bed re ,evidens av mo dellerin.g av ,effekt og mer modne ,el ata. 

Vurdering av pilioriteringskriteilieite f,or uegnet po,pu lasjonen: 

DMP presenterer i kike ana lyser av pasientier ue.gne·t for fCR som kan kvalifisere far behandling med BR 
fordl den samlede usi~kerheten knyttet til modeller,ingen av effelkt ,er for stor. KM dataene for PFS i de 
indl i rektie ana lys,ene er svært umodne ,og ga ekstira poler,i ng av l+V som var mer opti misl:!i sk enn i egne!: 
popu lasjon, noe som iklke er plausibelt. En ytterligere begrensn ing av modellering av ,effekt i den ue.gnede 
popu lasjonen er stor avhengiglhet ,av PFS2., som gir sl:!ore utsa lg på r,esultatiet (IKER) og er basert på usikre 
ant~getser. Den modeHertie 05-,gevinsten kJUnne ikke st,øtl:!es av 1C res.ul,tater, klinisk plausibi li,tet, eller 
gode ,eksterine kilder t il svarende Siom fo:r egnet populasj,onen. 

DM P har like-vel gjort en kvalitativ vurid el'li ng ,av priio:ritiel'li ngskriitenie ne for populasjonen som er uegnet for 
FCR. 

~ tte 
Basert på de i ncl i rekte sammenl i.gnif'lll:en e vul'lcl erer DM P at ,det er rimelig å anta en stØl'lre gevinst i 
progresjonsfr;i ov,erlevelse (PFS 1) av 1+\f sammen liknet med BR enn det sol'l'il er blitt vist for l+V 
sammenliknet med FCIR. l+V vil gi en klinisk. relevant nytte i fonn av e,kt PFSl for pasienter uegnet for FCR 
behandling, men hv,or sl:!or OS-gevinst: dette vil medføre er 11J:S.ikkert. 

Ressurs.brak 
For 11J~gnet populas,jo:n blir le!3!em iddelkostinade1ne far l+V noe lavere på gJl'unn av lavere doseintens itet. I 
Janss,en sin giruninanalyse er de tota I e legemiddel kostnadene av l+IJ omtrent 1,2. millio:ner NOK, basert på 
maksimal A'UP uten mva. Til sammenligning er de totale legemiddelkiostnadene av BR 170 000 NOK. DMP 
vurderer at behandling med l+V !:!rolig vi I tiøre til kostina dsbes pa reiser knyttet til etterfølgen cle beha n d I ing 
og oppfølging av sykdommen for,dl tænre pasienter vil progred iere eller progre,d iere senere, sammenlignet 
med beina M I ing med BR. 

Aivorlighet 
DMP ikke l"lar gått vider,e med den 1'1elseøkonomis!k.e modell en for uegnet populasj,on og !har derfo:r ikke 
bere3n et en APT for populasJon en som er 11J egnet fo:r FCR. Sammenlignet med e.gnet pop11J I asjo:n har 
uegnet populasj:on f'løyer,e gjennomsn ittsalder ved diaS)nose (61 versus 71 år). Pasientene siom er e.gnet 
for BR 1'1ar f'løyer,e alder, men sannsyllligvis også dårUgere prognose knyttet til sykdomsfo11løp av KLL ,og 
komo:rbiditiet. Disse to fald.o:ren e t1rek!ker i hver sin retning nå r det gjelder beregninger av a lvo:rlighet og 
det er derfor vanskelig å konk!l11Jclere om alvo11li~f'let målt som APT vil være fo:rsltjellig fr,a pasientJgruppen 
som er egnet fo:r FCR. 

Opp:s.11Jmmert mener DMP at det kan antas at nytl:!en for pasienter uegnet far FCR i alle fa ll ik!ke er lavere 
enn den som er vist for p,asient,er egnet for FCR når det gjelder endepunktet PFSl, og kostnadene til 
behandling med I + V tirolig er noe lavere i denne gruppen. Det er usikkerhet rundt l:Jerefin ingen av 
alvorlighet og tilhørende betalingsvilliS)lhet: i saken, men gitit at man legger t il gninn i en pragmatisk 



     Besøksadresse Postadresse Telefon: 02411 / 625 85 500 
    Parkgata 36 Postboks 404 postmottak@helse-sorost.no 
    2303 Hamar 2303 Hamar Org.nr. 991 324 968 
   

 

tilnærm ing at alv,ofliglieten ikke skli li er seg v,esenUig mell,om popL.1 lasjo,nene, ,er det fir'UnIn t il ,å forvente at 
betiingelsene for oppfylle I.se av priori,teringskiriteriene vil samsvare mellom de to populasJonene. 

DM.Ps vurt:leri ng av bu:i't.sjettvi rl1ting~r: 

OMP llar estimert at budsj:ettvirkningen fo:r sykeiius,ene-s legemiddell:ludsjett v,ed åta i bruk l+V ved 
behandling ,av ubehandlet Kl l vil være 

omtr,ent 60 millioner NOK i det femte budsjettåret, basert på maksimal AI.JP inkludert mva. for 
pasientipopulasj,onen som ,er ,egnet for behand ling med F(R. 
omtr,ent 7S millioner NOK i det femte l:ludsjettåret, basert på maksimal AI.JP inkl111dert mva. for 
pasientipopulasj,onen som ,er uegnet for behandling med FCR. 

Budsjettber,e@lingene er usikre og forenklede. Seregningene inkluder,er ikke legemidde kostnader ve.rJ 
påfølgende behandlin,g ell er admini strasjonskostnader. Behandling med &+V vil føre til besparels,er kinyttet 
til legemiddelbehandling i andre linj,e sallillmenlignet med l:lehandlin,g med kjemoimmunterapi (FCR ell er 
BR). Det ,er usikkiert hvordan påfølgencle behandling påvi(k!er buclsj:ettl:lere,gnin,gene. Medisinske 
fageksperter er usikr,e på type og fo:nleling av påfølgende behancl li ng, i tiillegg ,er ik!kie all e pas ienter som 
progred i ere-r beha n el I i ngstr,engendle. 

DM.Ps vurdering av 111,si~køhet: 
Egnet popuJasj:011 
Det foreUgger ik1ke sbucl ieir som sammenligner l+V direkte med FCR. Relativ effekt ved PFS i første 
behandlingsli nje (PFSl ) erdlerfo:r basert på ua1nkr,ede incli rekte sammenlfgnin,ger( ITC). S,elv om ne-ene er 
basert på data på pasientiniv:å fra CAPTIVA1ilE o.g ECOG1912 o,g justert fo:r ,alle tilgjengelige v,ariabler, er 
ikke alle skJev:heter justert fo:r i analysene. CAPTIVAlE hadde k11!Jn ,en s1JL.1d iearm, inoe som k:an føre ti l 
seleksjons-, klinisk utJfl!lre lses-og/eller v:urderingsslc:iievhet. Det åpne Sl!L.1diedesignet t il EOOG1912, og 
bruken av utiprøver-vurdert PFS (i motsetning til PFS vurdert av uavhengiig kiomite), reduserer også 
kvalitetien på resL.11,tatiene. I tiillegg ,er analys,ene lbasert på kort op;pfl!!lgii ingstid og svært umodine data .. De to 
uli kie indirekte analyseine utiført med ATT meoode og ATC meoode gir svært ulike re-su l,tater. DMP har i 
denne saken val,gt å preseintere begge analyser for å illustr,ere livor seinsi,t ive resultatene er basert på 
forskjeller i metodein for de tio analysene, 

Behandling ; andre linj e ,(PF52) 
Påfølgende behandling modelleres :som en separat helsetiilstandt, PFS i andre behandlings linje (PFS-2), med 
uli k effekt avhengig av type l:lehandlin,g pas ientene mottar. V,alg av behandling ved PFSl har de for stor 
betydn ing for reS1U ltatene si el en det har innvi ri'kning på lilå ele kostnader og effekt. Data for påfølgen dl e 
behandling i CA.PilVAl E og ECOG1912 er b~grieinset, så effekten ved PFS2 er basert på eksterne St!1Jdier. 
P,asienter som mottok ibriL.1tinib som andtrelinj:ebehandlin,g i RESONATE studien, ble briL.1kt som 
referansearm for å estiimere effekt i PFS2. I RESONA1ilE :studien liadde majoriteten av pasientene i 
ibruti ni bt-,armelll mottatt ti,dli~ere beli andling med alk~erem:le legemidler, p u rinanalo~er og/e 11 er anti~CD-
20 antistoff, i kiombinasJon kan dette være en re levant behandlin,g i forhold t il førstelinj:esbehandling med 
FCR. De selekterte pasientene fira ibrntinib armen i denne studien liadcl e mottatt 1-2 tidliger,e 
behandlinger ,og hadde flere mutasj,oner, o,g PFS2 refe-ra1nsearmen i modellen er deniartiroUg 
uMerestimert. Dessuten hadde ikke pasientene mottatt verken FCR ,eller H-V som f4;!1rstJelinjebehaMling 
som gj,ør at resultatJene fra RESONA1ilE ik!k,e er ,direkte overf,ømare mht effekt i 2.. linje i denne 
metodevu rdering,en. 

Siden l4Ver ,en ny kombinas.jonsbeliancl li ng fagekspertene ik1kie har ,erfarin,g med, er også type påfl!!lgende 
behandling i no:rsk kilinisk praksis usik!kier. Fordi kli ni~k praks i.s ,er kompleks, synes fagekspertene det ,er 
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utfo,rdltende å validere type og fo,rdeling av påfØlgendte behandl I ing i begge armer. Vals av påfølgende 
behandli1ng har stor innvirkning pli resultatene og dr-ar IKER i uli ke retninger. I DMPs hovedanalyser mottar 
2.0 % av pasientene BR og SO % ~ll(-hemmer som kontinuerlig monoter,api ved progr,esjo:n etter 
behandling med l+-V. Ein ,erndring t il at 100 % mottar BR fr/irer til lavere nytte og lav,ere kostnader i 14\J 
armen. Mens en ,endring ti l at alle p;asientene blir re.behandlet med l+V fe),re,rtiil v,esentlig lav,er,e IKER sidein 
det reduserer de inkrementelle kostnadene og øker nytten. I rea li,tete,n vil p;asiente1ne inotta ulik 
behaindling avherngig av når de får prosresjo:n, komoribiditeter o,s funksjonsstat•us. 

Påfølgende behandli ng etter CR ,er il:ik!e like usikker som p,åf:ølgemde belland ling ,etter l+V sidern 
fagekspertene In ar erfaring medl FCR-beha in cJ I i ing. I OM Ps analyser mottar ,615 % VR og 3,5, % BllK-lhemme r 
som monoterap i etter behancHi ing med FCR, En+:/ - 5% endlriing i denne fordelingen av etterfølsencile 
belhaindling endr,er IKER ,ca. 4/- 150 0001 i OMP:s analyse 1 og ca . +/- ,615 000 i OMPs analyse 2. 

Klll err en kronisk sykdom pasientene kan le-ve lenge med utien behov fo,r helhaindli1ng, selv o:m de 
progred ierer. Medisinske fageksperter lhar gitt i innsp ill om at ikl:ie alle pasientene tr,enger hehandlin:s vecil 
progresjon, dvs., o:mtireint 40 % kan gå uten belhancil li ng selv om de har pmgrediert. I moijelle-n vil pasienter 
som p rogr,edierer så over tiil stadiet P FS2. Måten ,a ette er mode-I I ert på gj;ør at helsebi lsta n ij en for 
pasienter :som har progired iert, mein so:m ikke behøver behand ling enda t ilsva1rer hels,etilstainden til en 
pasient som har en progresjon som eir bellaindtli1ngskrevende. I modellen fører ,det ikk.e til en plausibe,I 
pasientflyt inår det ainta:s at kun 60 % mottar pårølgeinde behancl li ing i samsvar med klinisk praksis, siden 
de re:Ste.rencle pas ientene som har progred iert:, men ik!ke har behov for ,å starte ny behandling da be-v,eger 
seg di rekte til en In elseti Istand med dårligere livskvalitet. OM P har derfor justert ned 
legemiddtelkostnadene og justert opp nytte-vektene vedt PF:52 i en ,egen St'.jenarioanalys,e fo:r å vise 
innvirkiningen på resultatet ved at 40 % går ubelhandlet Vied progr,esJo:n. Dette scenariet gjø:r at IKER går 
opp amtirel'lt 400 000 i ana lyse 1 og 200 000 i ana lyse 2:. 

05 er ikk!e modellert direkte basert på stud iedata, men er en funksjon av de andre hels,eti lstandene i 
mo dtellein, I modellen ~i r lbelhancl I ing med l+V lledre 05 enn "'ed behandling med FCR., fordi det er 
forskjeller i PFSL Det å anta at en PFS-gevinst oversettes t il OS-gevinst ,er en sterk ant.,.gelse s,om ikke ,er 
underbygget av empiriske bevis, Sidt en KLL er en k!ronisk sykdom pasientene lever l,enge med, e.r det ifølge 
medisinske fageksperter ik!k!e dokumentert forskj:eller i OS mello:m ulik!e behandlingsr,egimer.. Del: ,err ingen 
måte å validere om modellert OS er plausibel på siden data på OS fra CAP'TIVATE og ECOG1912. fortsatt e,r 
umodne, på tross av relativt lans oppfølgingstid i ele l<!li nisk!e stud iene. OMP kan ikke uleluk!ke at modellert 
~gevinst er over- eller underest imert., noe ~om viil påvirke IKER. 

Janssen har ikke identifiisert data på helserelatert livskvalitet lhos p;asienter med Klll som har progrediert. 
Derfor lhar de anvendtt ein viginettestudie basert på den gener,elle befo kiningen i Storrbritannia siin 
oppfatning av KLL for å bereg1ne livskvaliteten ved llelsetilstandeine PFS2 og PPS i modellen. Det betyr at 
livskvalit,eten ikke gjeins,peiler hvordan pasientene selv opplever siin livskvalitet knyttet ti l de to 
helsetiilstaindene, som er å foretr,ek.ke i metode-vurderinger. Le,gemiddelverk,et llar l ikevel godttatt Jans.sein 
sin tilnæ tmi ing i ma ingel på a in in en valid doikum entasjon av livskva I i,tet hos akbu elle pasieinte r. IJsikkemeten 
er noe mimlire knytbet t il nytten ved llelsetilstanden PFSl siden ,den e:r basert på innhenting av 
spørreskjemaer nos pasienter med KLL I enVieis.sensit ivi,tetsana lyser ,gir ,endringer i livskva litet knyttet t il 
PFSll og PFS,2: store L11tslag påi IKER. Vi vet ikke i hvilken retnin:s usikkerheten k!inyttet bil lnelserelabert 
livskvalit,et vil påvirke IK ER. 

OMP ·vur,der,er at ,det er stor usikkierhet kinyttet t il dokumentasjo:nen. Stoli usikkerhet kinyttet til 
dok!umentasj:on og heregn i:ng:smetodeli ska l, alt annet li kt, gi lavere prio:ri,tet, j f. Rrioriirtering;smeldt ingen. 
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Pristi lbud 
J&J har 12.12.2024 etter prisforhandling tiilbudt føllgende priser på llmbruvica: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 

586171 lmbruvica, kapsel 140 mg, 28 stk 19 576,60 NOK 
392962 lmb:ruvica, kapsel 280 mg, 28 stk 39 117,00 NOK 
14!3617 lmb:ruvica, kapsel 420 mg, 28 stk 58 657,30 NOK 

Abbviie har 13.12.2024 t ilbudt fø lgende priser p.å Venclyxto: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 

11.5754! Venolyxto, tablett 1.0 mg, 14 stk 7 612,50 NOK 

5373S4! Venolyxto, tablett 50 mg, 7 stk 6 347,10 NOK 
528542 Venolyxto, tablett 100 mg, 7 stk 6 347,10 NOK 
532535 Venolyxto, tablett 100 mg, 112 stk 78 747,40 INOK 
538776 Venolyxto, tablett 100 mg, 14 stk 12 657,90 INOK 

:  

Ved kombinasjonsbehandling av l+V skal ibrutrinib gis som monoterapi i 3 sykluser2, etterfull gt av 12 

sykluser med ibrutinib i kombinasjon med venetokllaks. Dette t ilsier en maksimal! behandlingslengde 

på 15 sykluser som ti lsvarer ca . 14 måneder. 

En behandlingslengde for l+V på 15 sykluser t ilsvarer legemiddelkostnader p.å totalt  

 med t ilbudt RHIF-AUP og 1779046 NOK 

{llmbruvka 879 860 NOK og Venclyxto 899 186 NiOK) med maks AUP .. l egem iddellkostnadene er 

beregnet i henhold t il SPC for lmbmvica og Venclyxto, med en dosering 4!20 mg ibrutinib per dag, og 

dosetitrering av venetokllaks opp ti l 400 mg per dag i løpet av en 5-ukers per1iode. Gjennomsnittlig 

legemiddelkostnad per måned ved en behandlingslengde på 15 sykluser er RHIF-AUP. 

Oet er tidl igere gitt inn t1ilbud for det aktuell le bruksområdet (ID2022_067): 

Prisnotat Datert Gjennomsnittlig Kostnad for 15 
månedskostnad RHF-AUP behandlingssykluser med l+V 
inkl. mva1. RIHF-AUP inkl. mva. 

1 29 .. 08 .. 24 

2 (dette) 19 .. 12.2024 

Kostnadseffektivitet 
1. Pasientpopulasjon som er egnet for behandling med FCR: 

DMP har i metodevurderringen beregnet merkostnad per vunnet QAl Y (IKER) for l+V sammenlignet 

med FCR, for pasientipopulasjionen som er egnet for behandling med ffR .. 

DMP har valgt å presentere to hovedanalyse r som gir velldig forskjell ig resultater. Forskjelllen mellom 

det to analysene er fo rbundet med hvilken metode for indirekte sammenlligninger av kllinisk effekt 

som benyttes. DMP anser de to analysene år være likeverdige. Resultatene med oppdaterte 

RHF-priser er vist under .. 
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Pris Merkostnad per vunnet kvalitetsjusterte leveår 
(QALY) 

Maks AUP uten mva. 

Avtallepris uten mva. mottatt :!l.5 .08.2:02:4 for 
lmbruvica og 19.08.2024 for Vendyxto 

Analyse 1, ATT metode: 
Analyse 2, ATC metode: 

1449 102 NOK/OALY 
415 911 INOK/OALY 

Dersom rna n anser resulta tene fra de to analysene for å være like sannsynlige og dermed vekter 

resultatene med li ke stor sannsynllighet, gir det en vektet IKER på  med RIHF-AUP. 

DMP har utf,ørt fle re soenarioanalyser som t rekker resultatene i ullik retning. Det er verdt å merke seg 

ait i DM P sine hovedanalyser antas det at alle pasienter får påf,ølgende be hand I ing ved progresjon. 

Medisinske fageksperter har imid lertid gitt innspill ti l metodevurderingen om at allle pasientene ikke 

t renger behandling ved progresjon, og at omtrent 40 % kan gå uten behandling,. li soenarioanalysen 

der DMP jiuster denne antagelsen resulterer dette i at IKER øker betydelig. 

IN år det gjelder usikkerhet generelt knyttet t:il resu ltatene av analysene skriver DM P: «DMP vurderer 
at det er stor usikkerhet knyttet til dokumentasjonen. Stor usikkerhet knyttet til dokumentasjon og 
beregningsmetoder skal, alt annet likt,. gi lavere prioritet, jf. Prioriteringsmeldingen. >) 

DMP har beregnet absolutt prognosetap (APT} for pasienter som er egnet for behandling med IFCR bill 

ca. 7,3 QALY og ca. 8,3 QALY basert på1 henholdsvis analyse 1 og 2. DMP skriver imid lertid at APT 

trolig er overestimert i analysene, og at APT beregnet på t ilsvarende popullasjon i lliJ2020_0353 er 

mer troverd ig på1 grunn av bedre dokumentasjon.. I 1D2:02:0_035 ble APT beregnet t il ca.. 4,3 QAIL Y. 

2. Pasientpopulasjon som er uegnet/or behandling med FCR; men kvalifisert for behandling med BR: 

DMP har ikke presentert anallyser av pasienter uegnet fo r FCR som kan kvalifisere for behandling med 

BR, fo rdi den samlede usikkerheten knyttet t il modell leningen av effekt er for stor. DMP ha r likevel 

gjiort fø lgende kvalitat1ive vurdering av prijoriteringskriiteriene for denne pasientpopulasjonen: 

c<Oppsummert menerDMP at det kan antas at nytten for pasienter uegnet for FCR i alle/all ikke er 
lavere enn den som er vist for pasienter egnet for FCR når det gjelder endepunktet PFSl, og 
kostnadene til behandling med I+ V trolig er noe lavere i denne gruppen. Det er usikkerhet rundt 

beregningen av alvorlighet og tilhørende betalingsviWghet i saken, men gitt at mon (egger til grunn i 
en pragmatisk tilnærming at alvorligheten ikke skiller seg vesentlig mellom populasjonene, er det 
grunn til å forvente at betingelsene for oppfyllelse av prioriteringskriteriene vil samsvare mellom de to 
populasjonene.» 

3. Pasientpopulasjon som er uegnet/or behandling med FCR> og med betydelige komorbiditeter: 

DMP harvurdert at denne pasientpopulasjonen iklke er aktuell fo r behandling med l+V. 

Budsj,ettkonselkvenser 
DMP har beregnet følgende budsjettkonsekvenser for spesialisthell,setjenestens legemiddelbudsjett, 

basert på1 oppdaterte p riser: 

1. Pasientpopulasjon som er egnet for behandling med FCR: 

DMP antar at 40 pas ienter er aktuelle fo r behand ling per år i denne pasientpopulasjonen. 

Pris Budsjettkonsekvenser 
Maks AUP inkl. mva. 

Avtalleprise r mottatt august 2024 inkl. 
mva .. 

Ca. 60 mill ioner NOK 
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Informasjon om refusjon av kombinasjonen ibrutinib (Imbruvica) og venetoklaks 
(Venclyxto) i andre land  
 
Sverige: Innført, august 2023.  
 
«Subventioneras endast: 1) för patienter med kronisk lymfatisk leukemi som tidigare fått 
behandling eller som har en kromosomavvikelse; 17p-deletion eller en genmutation; TP53-
mutation 2) i monoterapi för patienter med kronisk lymfatisk leukemi med omuterad IGHV eller en 
kromosomavvikelse; 11q-deletion 3) i kombination med venetoklax vid tidigare obehandlad KLL»  
 
 
Danmark: Innført, februar 2024.  
 
«Ibrutinib i kombination med venetoclax er blevet direkte indplaceret i: Medicinrådets 
behandlingsvejledning vedr. kronisk lymfatisk leukæmi (CLL)»  
 
 
Skottland (SMC): Innført, september 2023.  
 
 
England (NICE/NHS): Innført, mai 2023. 
 
 

 

2'. Pasientpopulasjon som er uegnet for behandling med FCR, men kvalifisert for behandling med BR: 

DMP antar at 55 pasienter er alkt1uelle for behandling per år i denne pasientpopulasjonen. 

Pris Budsjettkonsekvenser 
Maks AIJP inkl. mva. 

Avta lepriser mottat t august 2024 inkl. 
mva. 

Ca. 75 mill ioner NOK 

Dersom kombinasjonen l+V innføres t il behandling av begge pasientpopu lasjionene er de samllede 

budsjiettkonsekvensene estimert t il  og ca. 135 millioner NOK med henholdsvis 

RHF-AUP og maks AU P. 

Betydning for fremtidig anskaffelse 
!Jersom kombinasjonsbehandling med l+V b!lir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan 

behandlingen tas i Ibruk fra 01.03.2025 da nye priser kan gjielde fra denne datoen. 

Oppsummering: 
DMP harvurdert kombinasjonsbehandling med l+V fortre pasientpopulasjoner. 

1) Pasienter egnet for behandling med fiCR. 

!JMP har presentert to likesti lte hovedanallyser som presenterer kostnad per OALY. Det er 

stor forskjiell i resultatene .. IIKER i analyse 1 og 2 i DMP sine hovedanalyser er på henholdsvis 

  når man legger t1ill grunn oppdaterte priser. 

!Jersom man legger en vektet IKER t1il grunn for beslubningen, bl ir IIKER  

  

 

 

 

 

https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2023-08-25-imbruvica-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning-for-ytterligare-en-patientgrupp.html?query=imbruvica
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/i/ibrutinib-imbruvica-i-komb-med-venetoclax-kronisk-lymfatisk-leukaemi
https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/ibrutinib-imbruvica-full-smc2543/
https://www.nice.org.uk/guidance/ta891
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Vedlegg og lenker: 
1. Logg 
2. Notat fra Sykehusinnkjøp HF 
3. Lenke til rapport 

2} Pasienter uegnet for behandling med FCR, men kvalifiserer til behandling med BR. 

DMP har ikke presentert kostnad per OALY for denne pasientpopulasj:onen ford i den samlede 
usiklkerheten knyttet t il modelleringen av effekt anses som for stor .. DMP har gjort en 

kvalitativ vurdering av prioriteringskriteriene og skriver at ved en pragmatisk t ilnærming er 

det grunn t:il å forvente at bet ingelsene for oppfylllelse av prToriteringskniteriene vill samsvare 

med pas1ientpopulasjonen som er egnet for behandling med FOR. 

3} Pasienter uegnet/or behandling med FCR og med betydelig komorbiditeter. 
DMP har vurdert at denne pasientpopulasjonen iklke er aktuell for behandling med l+V. 

IDersom kombinasjonen l!+V innføres t il behandling av pasientpopulasjon 1) og 2), er de samlede 

budsjiettkonsekvensene estimert t il  og ca. 135 mill ioner INOK med henholdsvis 
R.Hf-ALIJP og maks AUP. 

IDersom kombinasjonsbehandling med l+V blir bes!luttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 lkan 
behandlingen tas i bruk fra 01.03.2025. 

https://www.nyemetoder.no/4a294f/contentassets/4ac134a3426d4183a736b9f265da6a2e/id2022_067_ibrutinib_imbruvica--kombobehand.-med-venetoklaks-ved-tidl.-ubeh.-kll--subgru---metodevurdering---offentlig-versjon.pdf
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kronisk lymfatisk leukemi – ny pris

LOGG Dato/Saksbehandlingstid
Forslag sendt inn/anmodet om 12.05.2022
Oppdrag gitt av Bestillerforum 20.06.2022
Saken klarert i Bestillerforum og oversendt RHF-
ene til beslutning

03.09.2024

Første beslutning i Beslutningsforum 21.10.2024
Andre beslutning i Beslutningsforum  20.01.2025



Logg - Tidsbruk for metodevurderinger for legemidler

DMP sin logg



Logg - Tidsbruk for metodevurderinger for legemidler

Sykehusinnkjøp sin logg

 



Ref.: 

Sykehusinnkjøp HF – sykehusinnkjop.no Unntatt offentlighet, ihht. forvaltningsloven §13, 1.ledd 

Mal prisnotat, versjon 06 - september 2024 Side 1 av 6 

 

Notat 
 

Til: 

Helse Nord RHF  Fagdirektør Geir Tollåli 

Helse Vest RHF  Fagdirektør Bjørn Egil Vikse 

Helse Sør-Øst RHF Fagdirektør Ulrich Spreng 

Helse Midt-Norge RHF Fagdirektør Trude Basso 

Kopi: Sekretariat for Nye metoder 

Fra: Sykehusinnkjøp HF, divisjon legemidler 

Dato: 19. desember 2024 

 

ID2022_067: Ibrutinib (Imbruvica) og venetoklaks (Venclyxto) i kombinasjon 

til behandling av tidligere ubehandlede voksne med kronisk lymfatisk leukemi 

– ny pris 
 

Bakgrunn 
Det vises til metodevurderingsrapport fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) datert 

05.07.2024 samt godkjent SPC for Imbruvica og Venclyxto. Det vises også til tidligere prisnotat fra 

Sykehusinnkjøp datert 29.08.2024 samt beslutning i Beslutningsforum 21.10.2024.  

Godkjent indikasjon: 

Ibrutinib som monoterapi eller i kombinasjon med rituksimab eller obinutuzumab eller venetoklaks er 
indisert til behandling av voksne pasienter med tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi1. 
 
Metodevurderingen inneholder vurdering av dokumentasjon innsendt av Johnson&Johnson (J&J) for 

kombinasjonsbehandling med ibrutinib og venetoklaks til følgende tre pasientpopulasjoner: 

1. Pasienter egnet for behandling med fludarabin, syklofosfamid og rituximab (FCR). 

2. Pasienter uegnet for behandling med FCR, men kvalifiserer til behandling med bendamustin 

og rituksimab (BR). 

3. Pasienter uegnet for behandling med FCR med betydelige komorbiditeter, og aktuelle for 

behandling med klorambucil  

For pasientpopulasjonen som er egnet for behandling med FCR har DMP presentert en kostnad-per-

QALY analyse der behandling med ibrutinib i kombinasjon med venetoklaks (I+V) sammenlignes med 

FCR. For pasientpopulasjonen som er uegnet for FCR har DMP valgt å ikke presentere resultater av en 

kostnad-per-QALY analyse fordi den samlede usikkerheten knyttet til modelleringen av effekt er for 

stor. DMP har i stedet gjort en kvalitativ vurdering av om prioriteringskriteriene er oppfylt for denne 

pasientpopulasjonen. Når det gjelder pasientpopulasjonen av pasienter uegnet for behandling med 

 
1 Det er kun kombinasjonen ibrutinib og venetoklaks som er aktuell for denne bestillingen. 
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FCR med betydelige komorbiditeter har DMP ikke vurdert denne, da de skriver at medisinske 

fageksperter mener at disse pasientene ikke er aktuelle for behandling med I+V.  

ID2022_067 ble vurdert i Beslutningsforum 21.10.2024 med følgende beslutning: 

1. Ibrutinib (Imbruvica) og venetoklaks (Venclyxto) innføres ikke i kombinasjon til behandling av 

tidligere ubehandlede voksne med kronisk lymfatisk leukemi (KLL). 

2. Det er ikke tilbudt en pris som står i et rimelig forhold til dokumentert klinisk nytte. 

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 

For øvrige beslutninger vedrørende Imbruvica og Venclyxto i Nye metoder henvises det til prisnotatet 

fra 29.08.2024. 

Pristilbud 
J&J har 12.12.2024 etter prisforhandling tilbudt følgende priser på Imbruvica: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 

586171 Imbruvica, kapsel 140 mg, 28 stk 19 576,60 NOK 

392962 Imbruvica, kapsel 280 mg, 28 stk 39 117,00 NOK 

143617 Imbruvica, kapsel 420 mg, 28 stk 58 657,30 NOK 

 

Abbvie har 13.12.2024 tilbudt følgende priser på Venclyxto: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 

115754 Venclyxto, tablett 10 mg, 14 stk 7 612,50 NOK 

537354 Venclyxto, tablett 50 mg, 7 stk 6 347,10 NOK 

528542 Venclyxto, tablett 100 mg, 7 stk 6 347,10 NOK 

532535 Venclyxto, tablett 100 mg, 112 stk 78 747,40 NOK 

538776 Venclyxto, tablett 100 mg, 14 stk 12 657,90 NOK 

 

Ved kombinasjonsbehandling av I+V skal ibrutinib gis som monoterapi i 3 sykluser2, etterfulgt av 12 

sykluser med ibrutinib i kombinasjon med venetoklaks. Dette tilsier en maksimal behandlingslengde 

på 15 sykluser som tilsvarer ca. 14 måneder. 

En behandlingslengde for I+V på 15 sykluser tilsvarer legemiddelkostnader på totalt

med tilbudt RHF-AUP og 1 779 046 NOK 

(Imbruvica 879 860 NOK og Venclyxto 899 186 NOK) med maks AUP. Legemiddelkostnadene er 

beregnet i henhold til SPC for Imbruvica og Venclyxto, med en dosering 420 mg ibrutinib per dag, og 

dosetitrering av venetoklaks opp til 400 mg per dag i løpet av en 5-ukers periode. Gjennomsnittlig 

legemiddelkostnad per måned ved en behandlingslengde på 15 sykluser er RHF-AUP. 

  

 
2 1 syklus er 28 dager 
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Det er tidligere gitt inn tilbud for det aktuelle bruksområdet (ID2022_067): 

Prisnotat Datert Gjennomsnittlig 
månedskostnad RHF-AUP 
inkl. mva. 

Kostnad for 15 
behandlingssykluser med I+V 
RHF-AUP inkl. mva. 

1 29.08.24 

2 (dette) 19.12.2024 

 

Kostnadseffektivitet 
1. Pasientpopulasjon som er egnet for behandling med FCR: 

DMP har i metodevurderingen beregnet merkostnad per vunnet QALY (IKER) for I+V sammenlignet 

med FCR, for pasientpopulasjonen som er egnet for behandling med FCR.  

DMP har valgt å presentere to hovedanalyser som gir veldig forskjellig resultater. Forskjellen mellom 

det to analysene er forbundet med hvilken metode for indirekte sammenligninger av klinisk effekt 

som benyttes. DMP anser de to analysene å være likeverdige. Resultatene med oppdaterte 

RHF-priser er vist under. 

Pris Merkostnad per vunnet kvalitetsjusterte leveår 
(QALY) 

Maks AUP uten mva. Analyse 1, ATT metode:      1 449 102 NOK/QALY 
Analyse 2, ATC metode:         415 911 NOK/QALY 

Avtalepris uten mva. mottatt 15.08.2024 for 
Imbruvica og 19.08.2024 for Venclyxto  

 

Dersom man anser resultatene fra de to analysene for å være like sannsynlige og dermed vekter 

resultatene med like stor sannsynlighet, gir det en vektet IKER på med RHF-AUP. 

DMP har utført flere scenarioanalyser som trekker resultatene i ulik retning. Det er verdt å merke seg 

at i DMP sine hovedanalyser antas det at alle pasienter får påfølgende behandling ved progresjon. 

Medisinske fageksperter har imidlertid gitt innspill til metodevurderingen om at alle pasientene ikke 

trenger behandling ved progresjon, og at omtrent 40 % kan gå uten behandling. I scenarioanalysen 

der DMP juster denne antagelsen resulterer dette i at IKER øker betydelig. 

Når det gjelder usikkerhet generelt knyttet til resultatene av analysene skriver DMP: «DMP vurderer 

at det er stor usikkerhet knyttet til dokumentasjonen. Stor usikkerhet knyttet til dokumentasjon og 

beregningsmetoder skal, alt annet likt, gi lavere prioritet, jf. Prioriteringsmeldingen.» 

DMP har beregnet absolutt prognosetap (APT) for pasienter som er egnet for behandling med FCR til 

ca. 7,3 QALY og ca. 8,3 QALY basert på henholdsvis analyse 1 og 2. DMP skriver imidlertid at APT 
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trolig er overestimert i analysene, og at APT beregnet på tilsvarende populasjon i ID2020_0353 er 

mer troverdig på grunn av bedre dokumentasjon. I ID2020_035 ble APT beregnet til ca. 4,3 QALY. 

2. Pasientpopulasjon som er uegnet for behandling med FCR, men kvalifisert for behandling med BR: 

 

DMP har ikke presentert analyser av pasienter uegnet for FCR som kan kvalifisere for behandling med 

BR, fordi den samlede usikkerheten knyttet til modelleringen av effekt er for stor. DMP har likevel 

gjort følgende kvalitative vurdering av prioriteringskriteriene for denne pasientpopulasjonen: 

«Oppsummert mener DMP at det kan antas at nytten for pasienter uegnet for FCR i alle fall ikke er 

lavere enn den som er vist for pasienter egnet for FCR når det gjelder endepunktet PFS1, og 

kostnadene til behandling med I + V trolig er noe lavere i denne gruppen. Det er usikkerhet rundt 

beregningen av alvorlighet og tilhørende betalingsvillighet i saken, men gitt at man legger til grunn i 

en pragmatisk tilnærming at alvorligheten ikke skiller seg vesentlig mellom populasjonene, er det 

grunn til å forvente at betingelsene for oppfyllelse av prioriteringskriteriene vil samsvare mellom de to 

populasjonene.» 

 

3. Pasientpopulasjon som er uegnet for behandling med FCR, og med betydelige komorbiditeter: 

 

DMP har vurdert at denne pasientpopulasjonen ikke er aktuell for behandling med I+V. 

 

Budsjettkonsekvenser 
DMP har beregnet følgende budsjettkonsekvenser for spesialisthelsetjenestens legemiddelbudsjett, 

basert på oppdaterte priser: 

1. Pasientpopulasjon som er egnet for behandling med FCR: 

DMP antar at 40 pasienter er aktuelle for behandling per år i denne pasientpopulasjonen.  

Pris Budsjettkonsekvenser 

Maks AUP inkl. mva. Ca. 60 millioner NOK 

Avtalepriser mottatt august 2024 inkl. 
mva. 

 

2. Pasientpopulasjon som er uegnet for behandling med FCR, men kvalifisert for behandling med BR: 

DMP antar at 55 pasienter er aktuelle for behandling per år i denne pasientpopulasjonen.  

Pris Budsjettkonsekvenser 

Maks AUP inkl. mva. Ca. 75 millioner NOK 

Avtalepriser mottatt august 2024 inkl. 
mva. 

 

Dersom kombinasjonen I+V innføres til behandling av begge pasientpopulasjonene er de samlede 

budsjettkonsekvensene estimert til og ca. 135 millioner NOK med henholdsvis 

RHF-AUP og maks AUP. 

 
3 Ibrutinib (Imbruvica) som monoterapi eller i kombinasjon med rituksimab eller obinutuzumab til voksne med 
ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi (KLL) som i dag er egnet for å motta behandling med FCR (fludarabin, 
syklofosfamid og rituksimab). 
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Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom kombinasjonsbehandling med I+V blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan 

behandlingen tas i bruk fra 01.03.2025 da nye priser kan gjelde fra denne datoen. 

Informasjon om refusjon av kombinasjonen ibrutinib (Imbruvica) og venetoklaks 

(Venclyxto) i andre land 

 
Sverige: Innført, august 2023. 

«Subventioneras endast: 1) för patienter med kronisk lymfatisk leukemi som tidigare fått behandling 

eller som har en kromosomavvikelse; 17p-deletion eller en genmutation; TP53-mutation 2) i 

monoterapi för patienter med kronisk lymfatisk leukemi med omuterad IGHV eller en 

kromosomavvikelse; 11q-deletion 3) i kombination med venetoklax vid tidigare obehandlad KLL» 

Lenke: https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2023-08-25-

imbruvica-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning-for-ytterligare-en-

patientgrupp.html?query=imbruvica 

Danmark: Innført, februar 2024.  

«Ibrutinib i kombination med venetoclax er blevet direkte indplaceret i:  Medicinrådets 

behandlingsvejledning vedr. kronisk lymfatisk leukæmi (CLL)» 

Lenke: https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-

indikationsudvidelser/i/ibrutinib-imbruvica-i-komb-med-venetoclax-kronisk-lymfatisk-leukaemi 

Skottland (SMC): Innført, september 2023. 

Lenke: https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/ibrutinib-imbruvica-full-smc2543/ 

England (NICE/NHS): Innført, mai 2023.. 

Lenke: https://www.nice.org.uk/guidance/ta891 

Oppsummering 
DMP har vurdert kombinasjonsbehandling med I+V for tre pasientpopulasjoner. 

1) Pasienter egnet for behandling med FCR.  

DMP har presentert to likestilte hovedanalyser som presenterer kostnad per QALY. Det er 

stor forskjell i resultatene. IKER i analyse 1 og 2 i DMP sine hovedanalyser er på henholdsvis 

når man legger til grunn oppdaterte priser. 

Dersom man legger en vektet IKER til grunn for beslutningen, blir IKER

https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2023-08-25-imbruvica-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning-for-ytterligare-en-patientgrupp.html?query=imbruvica
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2023-08-25-imbruvica-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning-for-ytterligare-en-patientgrupp.html?query=imbruvica
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2023-08-25-imbruvica-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning-for-ytterligare-en-patientgrupp.html?query=imbruvica
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/kronisk-lymfatisk-leukaemi-cll
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/kronisk-lymfatisk-leukaemi-cll
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/i/ibrutinib-imbruvica-i-komb-med-venetoclax-kronisk-lymfatisk-leukaemi
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/i/ibrutinib-imbruvica-i-komb-med-venetoclax-kronisk-lymfatisk-leukaemi
https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/ibrutinib-imbruvica-full-smc2543/
https://www.nice.org.uk/guidance/ta891
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2) Pasienter uegnet for behandling med FCR, men kvalifiserer til behandling med BR. 

DMP har ikke presentert kostnad per QALY for denne pasientpopulasjonen fordi den samlede 

usikkerheten knyttet til modelleringen av effekt anses som for stor. DMP har gjort en 

kvalitativ vurdering av prioriteringskriteriene og skriver at ved en pragmatisk tilnærming er 

det grunn til å forvente at betingelsene for oppfyllelse av prioriteringskriteriene vil samsvare 

med pasientpopulasjonen som er egnet for behandling med FCR. 

3) Pasienter uegnet for behandling med FCR og med betydelig komorbiditeter. 

DMP har vurdert at denne pasientpopulasjonen ikke er aktuell for behandling med I+V. 

 

Dersom kombinasjonen I+V innføres til behandling av pasientpopulasjon 1) og 2), er de samlede 

budsjettkonsekvensene estimert til og ca. 135 millioner NOK med henholdsvis 

RHF-AUP og maks AUP.  

Dersom kombinasjonsbehandling med I+V blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan 

behandlingen tas i bruk fra 01.03.2025. 

 

Anne Marthe Ringerud  Kristian Samdal 

Fagsjef    Fagrådgiver 

 

Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
DMP 

n.a. Oppdaterte analyser mottatt 
17.12.2024 

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

21.10.2024  

Fullstendige prisopplysninger 
fra leverandører mottatt hos 
Sykehusinnkjøp HF 

13.12.2024  

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

19.12.2024  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

60 dager hvorav 54 dager i påvente av prisopplysninger fra 
legemiddelfirma. Dette innebærer en reell saksbehandlingstid 
hos Sykehusinnkjøp på 6 dager.  

 



    Besøksadresse Postadresse Telefon: 02411 / 625 85 500
    Parkgata 36 Postboks 404 postmottak@helse-sorost.no
    2303 Hamar 2303 Hamar Org.nr. 991 324 968

Møtedato: 20.01.2025

Vår ref.:
 25/00029

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

Sak 008 – 2025 ID2024_081 Tislelizumab (Tevimbra) i kombinasjon 
med platinabasert kjemoterapi til 
førstelinjebehandling av voksne med inoperabelt, 
lokalt avansert eller metastatisk øsofagealt 
plateepitelkarsinom (OSCC) med tumorer som 
uttrykker PD-L1 med en tumorområdepositivitet 
(TAP)-score ≥ 5%
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 ID2024_081 Tislelizumab (Tevimbra) i kombinasjon 
med platinabasert kjemoterapi til førstelinjebehandling av voksne med inoperabelt, lokalt 
avansert eller metastatisk øsofagealt plateepitelkarsinom (OSCC) med tumorer som 
uttrykker PD-L1 med en tumorområdepositivitet (TAP)-score ≥ 5%

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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 pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer 
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Tislelizumab (Tevimbra) innføres i kombinasjon med platinabasert kjemoterapi 
til førstelinjebehandling av voksne med inoperabelt, lokalt avansert eller 
metastatisk øsofagealt plateepitelkarsinom (OSCC) med svulster som uttrykker 
PD-L1 med en tumorområdepositivitet (TAP)-score ≥ 5%

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

3. Behandlingen kan tas i bruk til aktuell indikasjon fra beslutningstidspunktet.



Oslo 10.01.2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør

Vedlegg: Notat ID2024_081 Tislelizumab (Tevimbra) i kombinasjon med platinabasert 
kjemoterapi til førstelinjebehandling av voksne med inoperabelt, lokalt avansert eller 
metastatisk øsofagealt plateepitelkarsinom (OSCC) med tumorer som uttrykker PD-L1 med 
en tumorområdepositivitet (TAP)-score ≥ 5%
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Notat 
Til: Terje Rootwelt, administrerende direktør Helse Sør-Øst RHF 
 
Fra: Ulrich Johannes Spreng, fagdirektør Helse Sør-Øst RHF 
 
Dato: 09.01.2025 
 
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 
 
ID2024_081 Tislelizumab (Tevimbra) i kombinasjon med 
platinabasert kjemoterapi til førstelinjebehandling av voksne 
med inoperabelt, lokalt avansert eller metastatisk øsofagealt 
plateepitelkarsinom (OSCC) med tumorer som uttrykker PD-
L1 med en tumorområdepositivitet (TAP)-score ≥ 5% 
 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten og notat fra Sykehusinnkjøp HF. 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at Tislelizumab (Tevimbra) innføres i kombinasjon med platinabasert 
kjemoterapi til førstelinjebehandling av voksne med inoperabelt, lokalt avansert eller metastatisk 
øsofagealt plateepitelkarsinom (OSCC) med svulster som uttrykker PD-L1 med en 
tumorområdepositivitet (TAP)-score ≥ 5% 
 
Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne 
beslutningen. 
 
Behandlingen kan tas i bruk til aktuell indikasjon fra beslutningstidspunktet. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, pris, 
biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen 
kunne vurderes på nytt. 
 
Bakgrunn 
Saken gjelder vurdering av et nytt bruksområde for et legemiddel allerede innført i Nye 
metoder. Det vises til møte i Beslutningsforum 11.12.2023 der det ble besluttet innført en 
forenklet ordning for innføring av PD-(L)1 legemidler der disse brukes i monoterapi eller i 
kombinasjon med generika, biotilsvarende legemidler eller rimelig kjemoterapi. 
 
BeiGene, leverandør av tislelizumab, har meldt inn legemiddelet i ordningen 23.02.2024. 
 
Bestillerforum ga 09.12.2024 oppdrag om kun prisnotat, i tråd med intensjonen i ordningen. 
 
Tislelizumab er tidligere innført ved følgende indikasjoner: 
 

• HELSE • • • SØR-ØST • 
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• ID2022_152: Som monoterapi til behandling av voksne med lokalavansert eller 
metastatisk NSCLC etter tidligere platinabasert terapi. Pasienter med EGFR-mutasjon 
eller ALK-positiv NSCLC bør også ha gjennomgått målrettet behandling før de behandles 
med tislelizumab (beslutningsdato 26.08.2024). 

 
• ID2022_151: I kombinasjon med karboplatin og enten paklitaksel eller nab-paklitaksel 

til førstelinjebehandling av plateepitel NSCLC hos voksne som har: Lokalavansert NSCLC 
og ikke er kandidater for kirurgisk reseksjon eller platinabasert radiokjemoterapi, eller 
metastatisk NSCLC (beslutningsdato 26.08.2024). 

 
• ID2022_127: I kombinasjon med pemetreksed og platinabasert kjemoterapi som 

førstelinjebehandling av voksne som har ikke-plateepitel ikke-småcellet lungekreft 
(NSCLC) hvis svulster har PD-L1-uttrykk på ≥50% av tumorceller, med ingen EGFR- eller 
ALK-positiv mutasjon, og som har: Lokalavansert NSCLC og ikke er kandidater for 
kirurgisk reseksjon eller platinabasert radiokjemoterapi, eller metastatisk NSCLC 
(26.08.2024). 

 
• ID2022_126: Monoterapi til behandling av voksne med inoperabelt, lokalavansert eller 

metastatisk øsofagealt plateepitelkarsinom etter tidligere platinabasert kjemoterapi 
(beslutningsdato 27.05.2024). 

 
 
Aktuell godkjent indikasjon 
Tevimbra, i kombinasjon med platinabasert kjemoterapi, er indisert for førstelinjebehandling av 
voksne pasienter med inoperabelt, lokalt avansert eller metastatisk OSCC (øsofagealt 
plateepitelkarsinom) med tumorer som uttrykker PD-L1 med en tumorområdepositivitet (TAP)-
score ≥ 5%. 
 
Dosering 
Den anbefalte dosen av Tevimbra er 200 mg administrert med intravenøs infusjon hver 3. uke i  
kombinasjon med kjemoterapi. 
 
Når Tevimbra og kjemoterapi administreres på samme dag, skal Tevimbra administreres før  
kjemoterapi. Preparatomtalen (SmPC) for kjemoterapiproduktet skal henvises til for dosering samt 
for anbefalinger om kortikosteroidbruk som pre-medisinering for forhindring av kjemoterapi-
relaterte bivirkninger. 
 
Behandlingsvarighet 
Pasientene bør behandles med Tevimbra inntil sykdomsprogresjon eller uakseptabel toksisitet. 
 
For utfyllende informasjon henvises det til preparatomtalen for Tislelizumab. 
Lenke: https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/tevimbra-epar-
product-information_no.pdf 
 
 

https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/tevimbra-epar-product-information_no.pdf
https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/tevimbra-epar-product-information_no.pdf
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Informasjon om refusjon av tislelizumab (Tevimbra) i andre land 
Sverige: Ingen beslutning identifisert. 
 
Danmark: Metodevurdering pågår. Forventet dato for beslutning 18.06.2025. 
 
Skottland (SMC): Ingen beslutning identifisert. 
 
England (NICE/NHS): Metodevurdering pågår. 
 
 

 
 
 
 
Vedlegg og lenker: 
1. Logg 
2. Notat fra Sykehusinnkjøp HF 

Prist ilbud 
BeiGene har 19.12.2024 bekreftet at fø lgende pris skal ligge t il grunn for bes1Iu1Jning: 

Varenummer Pakning 

401263 Tev1imbra lnfusjonskonsentrnt 100 
mg, lhgl 

Miaks-AUP inkl. 
mva. 

25 027, 70 NOK 

1RHF-AUP inkl. mva. 

Dette ti lsvarer en årskostnad på,  med t ilbudt RHF-Al!IP og 870 011 NOK med maks AI.JP. 

Årskostnaden er beregnet med dosering 200 mg administ irert som en intravenøs infusj on hver 3. ulke 
i henhold t il SPC. Behandlingen lkan fortsette frem t il sylkdomsprogresjon eller uakseptabel toksisi'tiet . 
Månedskostnaden for Tevimbra er RHF-AUP. 

Kostnads·effektivi1tet 
Det er ikke beregnet kostnadseffektivitet ved bruk av t islel izumab t il aktuell indikasjon, men 
beregn ing av årskostrnader viser at kostnadene ligger innenfor det pristalk som bile fastsatt av 

Beslutn ingsforum 11.12.2023 .. 

Budsj,ettkonsekvenser 
Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser fo r innføring av aktuell! ind ikasjon. 

Dersom en legger t il grunn at en innføring ved aktuel l! indikasjon ikke fører t il noen reelll utvidelse av 

pasientgrunnlaget,  

Betydning for fremtidig anskaffels•e 
Dersom t islelizumab blir besluttet innført på møte i Besllutrningsfomm 20.01..2025, kan legemiddelet 

tas i bruk tii l aktue ll ind ikasj on fra beslutningstidspunktet . 

Oppsummering 
Tislelizumab inngår i ordningen for forenklet innføring av PO-(Ll l llegemidler.. BeiGene har t1ilbudt en 

pris som medfiører at årskostnadene for den aktuell le metoden ligger innenfo r det forhåndsbestemte 

pristalket fastsatt av Beslut1ni11gsforum. Dersom tisllellizumab i kom binasjon med plat inabasert 

kjemoterapi blir besluttet innført ti l førstelinj ebehandling av voksne med inoperabe!I, loka lt avansert 
eller metastat islk øsofagallt pllateepi'tellkarsinom (OSCC) med svullster som uttrykker PD-Ll , og med en 
tumorområdeposit ivitet (TAP) soare~ 5% på møte i Beslutningsfornm 20.01.2025, kan legemiddelet 

tas i bruk bil aktuell indikasj on fra beslutningst idspunktet. 

https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/tislelizumabtevimbra-plus-kemoterapi-1-linje-spiserorskraeft
https://www.nice.org.uk/guidance/awaiting-development/gid-ta11025


Logg - Tidsbruk for metodevurderinger for legemidler

ID2024_081: Tislelizumab (Tevimbra) i kombinasjon med
platinabasert kjemoterapi til førstelinjebehandling av voksne
med inoperabelt, lokalt avansert eller metastatisk øsofagealt
plateepitelkarsinom (OSCC) med tumorer som uttrykker PDL1
med en tumorområdepositivitet (TAP)-score ≥ 5%

LOGG Dato/Saksbehandlingstid
Forslag sendt inn/anmodet om 25.11.2024
Oppdrag gitt av Bestillerforum 09.12.2024
Saken klarert i Bestillerforum og oversendt RHF-
ene til beslutning

03.01.2025

Beslutning i Beslutningsforum  20.01.2025

Sykehusinnkjøp sin logg
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Notat 
 

Til: 

Helse Nord RHF  Fagdirektør Geir Tollåli 

Helse Vest RHF  Fagdirektør Bjørn Egil Vikse 

Helse Sør-Øst RHF Fagdirektør Ulrich Spreng 

Helse Midt-Norge RHF Fagdirektør Trude Basso 

Kopi: Sekretariat for Nye metoder 

Fra: Sykehusinnkjøp HF, divisjon legemidler 

Dato: 20.12.2024 

 

ID2024_081: Tislelizumab (Tevimbra) i kombinasjon med platinabasert 

kjemoterapi til førstelinjebehandling av voksne med inoperabel, lokalt 

avansert eller metastatisk øsofagalt plateepitelkarsinom (OSCC) med svulster 

som uttrykker PD-L1, og med en tumorområdepositivitet (TAP) score ≥ 5% 

 

Bakgrunn 
Det vises til møte i Beslutningsforum 11.12.2023 der det ble besluttet innført en forenklet ordning 

for innføring av PD-(L)1 legemidler der disse brukes i monoterapi eller i kombinasjon med generika, 

biotilsvarende legemidler eller rimelig kjemoterapi. 

BeiGene, leverandør av tislelizumab, har meldt inn legemiddelet i ordningen 23.02.2024. 

Bestillerforum ga 09.12.2024 oppdrag om kun prisnotat, i tråd med intensjonen i ordningen. 

Godkjent indikasjon: 

Tevimbra, i kombinasjon med platinabasert kjemoterapi, er indikert for førstelinjebehandling av 

voksne pasienter med inoperabel, lokalt avansert eller metastatisk øsofagealt plateepitelkarsinom 

(OSCC) med tumorer som uttrykker PD-L1 med en TAP-score på ≥ 5 % 

Følgende PD-(L)1-legemidler er tidligere besluttet innført med overlappende indikasjon: 

• ID2021_030: Pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon med kjemoterapi til 

førstelinjebehandling av voksne med lokalavansert ikke-resektabelt eller metastatisk 

karsinom i spiserøret eller HER2-negativt adenokarsinom i gastroøsofagale overgang hos 

voksne med tumor som uttrykker PDL1 med CPS ≥ 10 (beslutningsdato 29.08.2022). 

• ID2021_136: Nivolumab (Opdivo) i kombinasjon med fluoropyrimidin- og platinabasert 

kombinasjonskjemoterapi innføres til førstelinjebehandling av voksne pasienter med 

inoperabel, avansert, tilbakevendende eller metastatisk plateepitelkarsinom i øsofagus med 

PD-L1-ekspresjon i tumorceller ≥1 % (beslutningsdato 28.08.2023). 
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Leverandøren av tislelizumab oppgir at de forventer at en innføring av tislelizumab ved aktuell 

indikasjon ikke vil føre en økning i pasientgrunnlaget for PD-(L)1-legemidler ved avansert øsofagealt 

plateepitelkarsinom. 

Tislelizumab er tidligere innført ved følgende indikasjoner: 

• ID2022_152: Som monoterapi til behandling av voksne med lokalavansert eller metastatisk 

NSCLC etter tidligere platinabasert terapi. Pasienter med EGFR-mutasjon eller ALK-positiv 

NSCLC bør også ha gjennomgått målrettet behandling før de behandles med tislelizumab 

(beslutningsdato 26.08.2024). 

• ID2022_151: I kombinasjon med karboplatin og enten paklitaksel eller nab-paklitaksel til 

førstelinjebehandling av plateepitel NSCLC hos voksne som har: Lokalavansert NSCLC og ikke 

er kandidater for kirurgisk reseksjon eller platinabasert radiokjemoterapi, eller metastatisk 

NSCLC (beslutningsdato 26.08.2024). 

• ID2022_127: I kombinasjon med pemetreksed og platinabasert kjemoterapi som 

førstelinjebehandling av voksne som har ikke-plateepitel ikke-småcellet lungekreft (NSCLC) 

hvis svulster har PD-L1-uttrykk på ≥50% av tumorceller, med ingen EGFR- eller ALK-positiv 

mutasjon, og som har: Lokalavansert NSCLC og ikke er kandidater for kirurgisk reseksjon eller 

platinabasert radiokjemoterapi, eller metastatisk NSCLC (26.08.2024). 

• ID2022_126: Monoterapi til behandling av voksne med inoperabelt, lokalavansert eller 

metastatisk øsofagealt plateepitelkarsinom etter tidligere platinabasert kjemoterapi 

(beslutningsdato 27.05.2024). 

 

Pristilbud 
BeiGene har 19.12.2024 bekreftet at følgende pris skal ligge til grunn for beslutning: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. 
mva. 

RHF-AUP inkl. mva. 

401263 Tevimbra Infusjonskonsentrat 100 
mg, 1hgl 

25 027,70 NOK 

 

Dette tilsvarer en årskostnad på  med tilbudt RHF-AUP og 870 011 NOK med maks AUP. 

Årskostnaden er beregnet med dosering 200 mg administrert som en intravenøs infusjon hver 3. uke 

i henhold til SPC. Behandlingen kan fortsette frem til sykdomsprogresjon eller uakseptabel toksisitet. 

Månedskostnaden for Tevimbra er RHF-AUP. 

Kostnadseffektivitet 
Det er ikke beregnet kostnadseffektivitet ved bruk av tislelizumab til aktuell indikasjon, men 

beregning av årskostnader viser at kostnadene ligger innenfor det pristak som ble fastsatt av 

Beslutningsforum 11.12.2023. 

Budsjettkonsekvenser 
Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser for innføring av aktuell indikasjon.  

Dersom en legger til grunn at en innføring ved aktuell indikasjon ikke fører til noen reell utvidelse av 

pasientgrunnlaget,
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Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom tislelizumab blir besluttet innført på møte i Beslutningsforum 20.01.2025, kan legemiddelet 

tas i bruk til aktuell indikasjon fra beslutningstidspunktet. 

Informasjon om refusjon av tislelizumab (Tevimbra) i andre land 
Sverige: Ingen beslutning identifisert. 

Danmark: Metodevurdering pågår. Forventet dato for beslutning 18.06.20251. 

Skottland (SMC): Ingen beslutning identifisert. 

England (NICE/NHS): Metodevurdering pågår2. 

Oppsummering 
Tislelizumab inngår i ordningen for forenklet innføring av PD-(L)1 legemidler. BeiGene har tilbudt en 

pris som medfører at årskostnadene for den aktuelle metoden ligger innenfor det forhåndsbestemte 

pristaket fastsatt av Beslutningsforum. Dersom tislelizumab i kombinasjon med platinabasert 

kjemoterapi blir besluttet innført til førstelinjebehandling av voksne med inoperabel, lokalt avansert 

eller metastatisk øsofagalt plateepitelkarsinom (OSCC) med svulster som uttrykker PD-L1, og med en 

tumorområdepositivitet (TAP) score ≥ 5% på møte i Beslutningsforum 20.01.2025, kan legemiddelet 

tas i bruk til aktuell indikasjon fra beslutningstidspunktet. 

 

Anne Marthe Ringerud  Morten Søndenå 

Fagsjef    Fagrådgiver  

 
1 https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/tislelizumab-
tevimbra-plus-kemoterapi-1-linje-spiserorskraeft 
2 https://www.nice.org.uk/guidance/awaiting-development/gid-ta11025 
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Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
DMP 

n.a. Oppdrag bestilt i 
Bestillerforum: 
09.12.2024 

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

12.12.2024  

Fullstendige opplysninger (pris 
og SPC) fra leverandør mottatt 
hos Sykehusinnkjøp HF 

19.12.2024  

Aktuell indikasjon godkjent 
 

25.11.2024 
 

Kommisjonsvedtak  
 

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

20.12.2024  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

12 dager hvorav 8 dager i påvente av ytterligere opplysninger fra 
legemiddelfirma. Dette innebærer en reell saksbehandlingstid 
hos Sykehusinnkjøp på 4 dager. 
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Møtedato: 20.01.2025

Vår ref.:
 25/00029

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

Sak 009 – 2025 ID2017_097 Ropeginterferon alfa 2b (Besremi) til 
behandling av polycytemia vera uten symptomatisk 
splenomegali – ny pris
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 ID2017_097 Ropeginterferon alfa 2b (Besremi) til 
behandling av polycytemia vera uten symptomatisk splenomegali – ny pris

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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 pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer 
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Ropeginterferon alfa 2b (Besremi) innføres ikke til behandling av polycytemia 
vera uten symptomatisk splenomegali.

2. Ny tilbudt pris er fortsatt for høy i forhold til dokumentert klinisk nytte. 

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør.

Oslo 10.01.2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør

Vedlegg: Notat ID2017_097 Ropeginterferon alfa 2b (Besremi) til behandling av 
polycytemia vera uten symptomatisk splenomegali – ny pris
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Notat 
Til: Terje Rootwelt, administrerende direktør Helse Sør-Øst RHF 
 
Fra: Ulrich Johannes Spreng, fagdirektør Helse Sør-Øst RHF 
 
Dato: 09.01.2025 
 
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 
 
ID2017_097 Ropeginterferon alfa 2b (Besremi) til behandling 
av polycytemia vera uten symptomatisk splenomegali – ny 
pris 
 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten, metodevurderingen utført av Direktoratet for medisinske 
produkter og notat fra Sykehusinnkjøp HF. Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de 
regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg for tidsbruk. 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at Ropeginterferon alfa 2b (Besremi) ikke innføres til behandling av 
polycytemia vera uten symptomatisk splenomegali. 
 
Ny tilbudt pris er fortsatt for høy i forhold til dokumentert klinisk nytte.  
 
Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, pris, 
biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen 
kunne vurderes på nytt.  
 
Bakgrunn 
Saken gjelder et nytt pristilbud for et legemiddel som er tidligere besluttet ikke innført i 
systemet for Nye metoder.  
 
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) tidligere Legemiddelverket har i 
metodevurderingen vurdert at Besremi er et aktuelt behandlingsalternativ for to ulike 
pasientgrupper med polycytemia vera, som i dag mottar ulik medikamentell behandling: 
 
1. For (nye) pasienter under 60-65 år vil Besremi kunne være aktuell som 

førstelinjebehandling, og relevant komparator ut fra norsk klinisk praksis vil derfor være 
peg-IFN-α (Pegasys). 

 
2. For pasienter over 60-65 år vil Besremi i all hovedsak være aktuell som 

andrelinjebehandling. Relevant komparator vil derfor kunne være ruksolitinib (Jakavi), men 
også andre behandlingsalternativer, inkludert peg-IFN-α (Pegasys) 

 

• HELSE • • • SØR-ØST • 
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DMP anslår at om lag 100–150 nye pasienter diagnostiseres med polycytemia vera hvert år i 
Norge, men har ikke estimert hvor mange av disse som faller inn i hver av de ulike 
pasientgruppene nevnt over. 
 
DMP mener at resultatene fra de innsendte indirekte sammenlikningene som er gjort er av en 
slik usikkerhetsgrad at de ikke kan benyttes som utgangspunkt for videre analyser, der Besremi 
sammenliknes med Pegasys i en kostnadsminimeringsanalyse (kost-min) til 
førstelinjebehandling hos yngre pasienter <60-65 år (gruppe 1), og med Jakavi i en kostnad-per-
QALY-analyse (CUA) til andrelinjebehandling hos eldre pasienter >60-65 år (gruppe 2). 
 
Besremi er indisert som monoterapi hos voksne for behandling av polycytemia vera uten 
symptomatisk splenomegali. 
 
Sykehusinnkjøp har utarbeidet et prisnotat basert på nytt pristilbud. 
 
Tidligere relevante beslutninger i Beslutningsforum 
Beslutning i Beslutningsforum for nye metoder 22.05.2023 (sak 065-2023): 
 
1. Ropeginterferon alfa-2b (Besremi) innføres ikke til behandling av voksne med polycytemia 

vera uten symptomatisk splenomegali. 
 

2. Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som står i forhold til prisen på legemidlet. 
 
3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 
 

 
Beslutning i Beslutningsforum for nye metoder 11.12.2023 (sak 141-2023): 
 
1. Ropeginterferon alfa-2b (Besremi) innføres ikke til behandling av voksne med polycytemia 

vera uten symptomatisk splenomegali. 
 

2. Det er ikke tilbudt en pris som står i et rimelig forhold til dokumentert klinisk nytte. 
 

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 
 

 
 
Fra metodevurderingen 
Om sykdommen 
Polycytemia vera er en malign myeloproliferativ sykdom. Myeloproliferative sykdommer er en 
samlebetegnelse for flere beinmargssykdommer. PV tilhører gruppen myeloproliferative 
neoplasier (MPN), som også omfatter blant annet essensiell trombocytemi (ET) og primær 
myelofibrose (MF). Dette er klonale sykdommer som oppstår i pluripotente hematopoietiske 
stamceller, og gir en uregulert økning i antallet røde blodceller (erytrocytter), hvite blodceller 
(leukocytter) eller blodplater (trombocytter), alene eller i kombinasjon. Ved PV er 
overproduksjon av erytrocytter mest uttalt, men også leukocytter og trombocytter er forhøyet 
hos mange av pasientene. De myeloproliferative sykdommene har vist å ha økt forekomst av 
tromboemboliske følgetilstander (arteriell og venøs trombose; dvs. hjerteinfarkt, hjerne-infarkt 
og venetrombose). Økt produksjon av blodceller i beinmargen fører til at beinmargen gradvis blir 
erstattet av bindevev (beinmargsfibrose) og mister evnen til å danne blodceller. Stamcellene kan 
etter hvert begynne å danne blodceller utenfor beinmargen, som i lever og milt, og mange får 
forstørret milt (splenomegali). På sikt kan de myeloproliferative sykdommene transformere til 
akutt myelogen leukemi (AML). PV kan på sikt også transformere til MF, og kalles da post-
polycytemia vera MF (sekundær MF). PV kan ramme pasienter i alle aldersgrupper, men er 
vanligst hos voksne. Median alder når man får diagnosen er 60 år. Årsaken til at noen utvikler PV 
er ikke kjent. 

https://nyemetoder.no/Documents/Rapporter/ID2017_097_Ropeginterferon%20alfa%202b_Besremi_Polycytemia%20vera%20uten%20symptomatisk%20splenomegali%20-%20hurtig%20metodevurdering%20-%20offentlig%20versjon.pdf
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Alvorlighet og prognosetap 
Legemiddelverket har ikke godtatt de innsendte indirekte sammenligningene, og følgelig heller 
ikke den innsendte kostnad-per-QALY-analysen. Det har derfor ikke vært grunnlag for å utføre 
tentative beregninger av alvorlighetsgrad i denne metodevurderingen. PV er en malign 
beinmargssykdom, men prognosen er god selv om gjennomsnittlig overlevelse er noe redusert i 
forhold til normalbefolkningen. De fleste yngre pasientene lever i mer enn 15 år etter at diagnosen 
blir stilt, og mange som får sykdommen lever med den til de dør av andre årsaker. Alvorlighet og 
helsetap/prognosetap for denne PV vil være sterkt knyttet til håndteringen av symptomer og 
komplikasjoner av sykdommen gjennom pasientens livsløp. 
 
Pasientgrunnlag i Norge 
Legemiddelverket anslår, basert på innspill fra medisinske fageksperter, at om lag 100-150 
pasienter er aktuelle for behandling med ropeginterferon alfa-2b (Besremi) hvert år i Norge. 
 
Behandling i norsk klinisk praksis/Norske retningslinjer 
Behandling av PV er beskrevet i «Nasjonalt handlingsprogram med retningslinjer for diagnostikk, 
behandling og oppfølging av maligne blodsykdommer», utgitt av Helsedirektoratet. Før oppstart av 
behandling gjøres en klassifisering av risiko, som deler pasientene i to grupper; høyrisikogruppe 
(alder over 60 år og/eller tidligere trombose) og lavrisikogruppe (alder under 60 år uten tidligere 
trombose). Standardbehandling ved PV er venesectio («blodtapping»), med tillegg av 
acetylsalisylsyre (Albyl-E) daglig, med mindre det foreligger kontraindikasjoner, samt adekvat 
behandling av kardiovaskulære risikofaktorer. I tillegg til venesectio, bør medikamentell 
cytoreduksjon gis til høyrisikopasienter. Cytoreduksjon bør videre vurderes hos 
lavrisikopasienter som tåler venesectio dårlig, eller ved symptomatisk eller progressiv 
splenomegali samt systemiske symptomer.  
 
Som cytoreduktiv (myelosuppressiv) behandling er hydroksyurea (HU) førstevalg til eldre 
pasienter (over 60-65 år), mens interferon-α (IFN-α) anbefales som førstelinjebehandling hos 
yngre pasienter (under 60-65 år). I norsk klinisk praksis er det peginterferon alfa-2a; (peg-IFN-
α) (Pegasys) som i all hovedsak benyttes som interferonbehandling. Ruksolitinib (Jakavi) er 
aktuell som andrelinjebehandling hos eldre pasienter over 60-65 år (gruppe 2), dvs. til pasienter 
som ikke har tilstrekkelig nytte av HU. 
 
Plassering i behandlingstilbudet 
Medisinske fageksperter som Legemiddelverket har vært i kontakt med, mener at ropeginterferon 
alfa-2b (Besremi) vil være aktuell som:  

• førstelinjebehandling, særlig hos yngre pasienter (under 60-65 år) når det er indikasjon 
for behandling utover venesectio og acetylsalisylsyre. Hos yngre pasienter vil derfor 
ropeginterferon alfa-2b (Besremi) kunne fortrenge behandling med peginterferon alfa-2a 
(Pegasys) dersom legemidlet blir innført i Norge.  

• Hos eldre pasienter (over 60-65 år) er det noe mer usikkerhet knyttet til hvilken 
behandling som vil være førstevalg dersom ropeginterferon alfa-2b (Besremi) innføres i 
Norge. Ropeginterferon alfa-2b (Besremi) vil i all hovedsak vil være aktuell som 
andrelinjebehandling i norsk klinisk praksis hos eldre pasienter, og vil dermed fortrenge 
behandling med f.eks. Ruksolitinib (Jakavi) dersom legemidlet blir innført i Norge. 
Ruksolitinib (Jakavi) er ikke tidligere metodevurdert for denne indikasjonen (PV). 

 
Behandling med aktuelt legemiddel 
Indikasjon 
Som monoterapi hos voksne for behandling av polycytemia vera uten symptomatisk 
splenomegali.   
 
 
Virkningsmekanisme 

https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/maligne-blodsykdommer-handlingsprogram
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/maligne-blodsykdommer-handlingsprogram
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Ropeginterferon alfa-2b (Besremi) tilhører en gruppe av legemidler som kalles interferoner. 
Interferoner er en type signalstoffer (cytokiner) som kan påvirke immunforsvaret på en rekke 
måter som blant annet har betydning for veksten av kreftceller. Det er vist at alfainterferon har 
en hemmende effekt på proliferasjonen av hematopoietiske og fibroblast progenitorceller i 
beinmargen og motvirker virkningen av vekstfaktorer og andre cytokiner som har en rolle i 
utviklingen av myelofibrose. Disse effektene kan være involvert i de terapeutiske effektene av 
alfainterferon ved PV.  
 
Dosering  
Anbefalt startdose er 100 mikrogram (eller 50 mikrogram hos pasienter som mottar annen 
cytoreduktiv behandling). Dosen bør økes gradvis med 50 mikrogram annenhver uke (samtidig 
bør annen cytoreduktiv behandling reduseres gradvis etter behov) til stabilisering av 
hematologiske parametre er oppnådd (hematokrit <45 %, blodplater <400 x109/l og leukocytter 
<10 x109/l). Maksimal anbefalt enkeltdose er 500 mikrogram, injisert annenhver uke. 
 
Vedlikeholdsfase:  
Dosen som gir stabilisering av hematologiske parametere, bør opprettholdes med et 
administreringsintervall på to uker i minst halvannet år. Etter det kan dosen tilpasses og/eller 
administreringsintervallet forlenges opptil hver fjerde uke etter pasientens behov. 
 
Bivirkninger 
De vanligste bivirkningene er leukopeni (19,1 %), trombocytopeni (18,5 %), artralgi (12,9 %), 
fatigue (12,4 %), forhøyet gammaglutamyltransferase (11,2 %), influensaliknende sykdom (10,7 
%), myalgi (10,7 %), pyreksi (8,4 %), pruritus (8,4 %), forhøyet alaninaminotransferase (8,4 %), 
anemi (7,9 %), smerter i ekstremiteter (6,7 %), alopesi (6,7 %), nøytropeni (6,7 %), forhøyet 
aspartataminotransferase (6,2 %), hodepine (6,2 %), diaré (5,6 %), frysninger (5,1 %), 
svimmelhet (5,1 %) og reaksjoner på injeksjonsstedet (5,1 %).  Alvorlige bivirkninger er 
depresjon (1,1 %), atrieflimmer (1,1 %) og akutt stresslidelse (0,6 %). For utfyllende informasjon, 
henvises det til preparatomtalen for ropeginterferon alfa-2b (Besremi).  
 
Effektdokumentasjon 
Effektdokumentasjonen er basert på to studier, PROUD-PV-studien, hvor ropeginterferon alfa-2b 
(Besremi) ble sammenliknet med hydroksyurea (HU), og CONTINUATION-PV-studien, som er 
oppfølgingsstudien til PROUD-PV, hvor ropeginterferon alfa-2b (Besremi) ble sammenliknet med 
beste tilgjengelige behandling (BAT).  
 
Den primære analysen er basert på data tilgjengelig ved datakutt 29.05.2018. Ved dette 
tidspunktet forelå 12-måneders data fra PROUD-PV-studien (endelige resultater) samt 
interimsanalyse av data fra CONTINUATION-PV-studien, totalt 36 måneders behandlings-
/oppfølgingstid i de to studiene.  
 
Resultater fra PROUD-PV-studien: 

• 21 % (26/122 pasienter) i ropeginterferon alfa-2b (Besremi)-armen versus 28 % (34/123 
pasienter) i HU-armen oppnådde det primære komposittendepunktet bestående av 
komplett hematologisk respons med normal miltstørrelse ved 12 måneder. Non-
inferioritet ble ikke vist (95 % KI: -17,23 til 4,09; p=0,23) 

• 43 % (53/123 pasienter) i ropeginterferon alfa-2b (Besremi)-armen versus 46 % (57/125 
pasienter) i HU-armen (95 % KI: -15,55 til 9,52; p=0,63) oppnådde det sekundære 
effektendepunktet komplett hematologisk respons ved 12 måneder, men uavhengig av 
miltstørrelse.  

 
Resultater fra CONTINUATION-PV-studien:  

• Andel pasienter med respons i ropeginterferon alfa-2b (Besremi)-armen økte gradvis 
fram til 36 måneder, i motsetning til HU-armen hvor andel pasienter med respons var 
høyest ved 12 måneder og deretter ble redusert, for det sammensatte ko-primære 
effektendepunktet komplett hematologisk respons med forbedret sykdomsbyrde. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/besremi-epar-product-information_no.pdf
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• Forskjellen i respons var signifikant ved 36 måneder; 53 % (50/95 pasienter) i 
ropeginterferon alfa-2b (Besremi)-armen versus 38 % (28/74 pasienter) i HU-armen 
(p=0,044)  

• Det var også en gradvis økning i andel pasienter med respons i ropeginterferon alfa-2b 
(Besremi)-armen over tid, men det var ingen signifikante forskjeller sammenliknet med 
HU-armen (som for øvrig hadde en gradvis reduksjon i andel pasienter med respons over 
tid), for det sammensatte ko-primære effektendepunktet komplett hematologisk respons 
med normal miltstørrelse. 

• Andel pasienter med komplett hematologisk respons alene var signifikant høyere for 
pasienter i ropeginterferon alfa-2b (Besremi)-armen sammenliknet med pasienter i HU-
armen; henholdsvis 71 % (67/95 pasienter) versus 51 % (38/74 pasienter) ved 36 
måneder (p=0,012).  

 
Oppdaterte data tilgjengelig ved datakutt 29.05.2020 (totalt 60 måneders (5-års) behandlings-
/oppfølgingstid av pasientene): 
 

• andel pasienter med komplett hematologisk respons alene ved 60 måneder var høyere for 
pasienter i ropeginterferon alfa-2b-(Besremi)-armen sammenliknet med pasienter i 
komparator-armen, men forskjellen var ikke lenger statistisk signifikant; henholdsvis 55,8 
% (53/95 pasienter) versus 44,0 % (33/75 pasienter) (rate ratio: 1,30 [95 % KI: 0,95-
1,77]; p=0,0974.  

 
PROUD-PV- og CONTINUATION-PV-studiene kan i seg selv ikke benyttes til å anslå relativ effekt 
av ropeginterferon alfa-2b (Besremi) sammenliknet med relevante komparatorer i henhold til 
norsk klinisk praksis, som for denne metodevurderingen er peginterferon alfa-2a (Pegasys) 
(gruppe 1) og ruksolitinib (Jakavi) (gruppe 2). PROUD-PV- og CONTINUATION-PV-studiene 
informerer om relativ effekt av ropeginterferon alfa-2b (Besremi) sammenliknet med annen 
behandling (HU) som er i utstrakt bruk i norsk klinisk praksis, men som benyttes som 
førstelinjebehandling til eldre pasienter over 60-65 år. 
 
Det foreligger ingen direkte sammenliknende studier av ropeginterferon alfa-2b (Besremi) mot 
henholdsvis peginterferon alfa-2a (Pegasys) (gruppe 1) og ruksolitinib (Jakavi) (gruppe 2). For 
begge disse gruppene blir den relative effekten forsøkt belyst ved hjelp av indirekte 
sammenlikninger (ITC). Det er imidlertid flere svakheter og problemer knyttet til de benyttede 
ITCene, og det vises til kap. 2.1.3 og 2.1.4 i metodevurderingen der dette belyses nærmere. 
Legemiddelverket vurderer at på dette grunnlaget kan relativ effekt av ropeginterferon alfa-2b 
(Besremi) mot de aktuelle komparatorene peginterferon alfa-2a (Pegasys) og ruksolitinib (Jakavi) 
ikke etableres. 
 
Indirekte sammenligning mot pegIFN-alfa (Pegasys) (gruppe 1):  
Legemiddelverket oppsummerer at den tilgjengelige publiserte informasjonen er utilstrekkelig til å 
konkludere om hvorvidt det er likhet mellom studiepopulasjonene som er inkludert i den indirekte 
sammenligningen. I tillegg er det forskjeller i definisjonen av det primære endepunktet, 
studiepopulasjonene er små (spesielt PV-populasjonen i MPD-RC-112-studien) og det åpne 
studiedesignet har iboende begrensninger. Resultatene per se av den indirekte sammenligningen 
viste imidlertid at andel pasienter som fikk komplett hematologisk respons er sammenliknbar 
mellom ropeginterferon alfa-2b (Besremi) og peginterferon alfa-2a (Pegasys). Andre utfall kunne 
ikke analyseres. Legemiddelverket mener at evidensgrunnlaget ikke er tilfredsstillende i den 
foreliggende dokumentasjonen. Totalt sett er det for mye usikkerhet i metodikken til å konkludere 
med at ropeginterferon alfa-2b (Besremi) og peginterferon alfa-2a (Pegasys) er tilstrekkelig like til 
at en kostnadsminimeringsanalyse vil være gyldig. 
 
 
 
Indirekte sammenligning mot ruksolitinib (Jakavi) (gruppe 2):  
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Legemiddelverket oppsummerer at litteratursøkestrategien og studieutvalget mangler åpenhet. De 
valgte studiene er for heterogene til å bli inkludert i en indirekte sammenligning. En naiv 
sammenlikning vil gi klart partiske resultater ettersom det er betydelige forskjeller i mulige 
prognostiske faktorer og effektmodifiserende faktorer mellom studiene. Samlet sett konkluderer 
Legemiddelverket med at den innsendte indirekte sammenligningen ikke kan brukes til å støtte den 
helseøkonomiske analysen (kostnad-per-QALY). 
 
Helseøkonomi  
Legemiddelverket har presentert kostnadene forbundet med en eventuell innføring av 
ropeginterferon alfa-2b (Besremi) ved en forenklet sammenlikning av legemiddelkostnadene per 
pasient. Beregningene presentert under tar kun hensyn til de totale legemiddelkostnadene 
(maksimal AUP, ekskludert mva.) for behandling med ropeginterferon alfa-2b (Besremi), 
peginterferon alfa-2a (Pegasys) og ruksolitinib (Jakavi) for det første behandlingsåret.  
 
Kostnadsanalysen følger doseeskaleringen opp til maksimumsdosen beskrevet i 
behandlingsretningslinjene/preparatomtalen, og denne maksimumsdosen opprettholdes for den 
resterende behandlingsperioden på opptil ett år (52 uker). De totale legemiddelkostnadene er 
beregnet for hver uke for det første behandlingsåret (de første 52 ukene) og deretter summert. 
Øvrige kostnader er ikke inkludert i beregningene. 
 

 
 
Legemiddelverket mener at resultatene fra de innsendte indirekte sammenlikningene som er 
gjort er av en slik usikkerhetsgrad at de ikke kan benyttes som utgangspunkt for videre analyser, 
der ropeginterferon alfa-2b (Besremi) sammenliknes med peginterferon alfa-2a (Pegasys) i en 
kostnadsminimeringsanalyse (kost-min) til førstelinjebehandling hos yngre pasienter under 60-
65 år (gruppe 1), og med ruksolitinib (Jakavi) i en kostnad-per-QALY-analyse (CUA) til 
andrelinjebehandling hos eldre pasienter over 60-65 år (gruppe 2). Den relative effekten av 
ropeginterferon alfa-2b (Besremi) sammenliknet med de aktuelle komparatorene kan på dette 
grunnlaget ikke etableres og anses følgelig for å ikke være tilstrekkelig dokumentert. Dette 
skyldes metodologiske utfordringer knyttet til den praktiske gjennomføringen av de indirekte 
sammenlikningene, som beskrevet ovenfor. Legemiddelverket har derfor ikke gått videre med de 
helseøkonomiske analysene innlevert av AOP, og ikke validert eller formelt godtatt innsendte 
helseøkonomiske analyser og modeller, heller ikke inputdata som er brukt i innsendt modell.  
 
Legemiddelverket kan følgelig ikke kvantifisere inkrementell kostnadseffektivitet (IKER), når 
behandlingen sammenliknes med behandling med peginterferon alfa-2a (Pegasys) (gruppe 1) 
eller ruksolitinib (Jakavi) (gruppe 2), hos pasienter med PV uten symptomatisk splenomegali. 
 
 
 
 
 
 
Pristilbud 

Totale legemiddelkostnader per pasient 
for behandling det første året 
(maksimal AUP ekskl. mva.) 

Bes re mi 1 151 368,40 NOK 
(ropeginterfe ron alfa-2 b) 

Pegasys 89 738,12 NOK 
(peg interferon alfa -2a ) 

Jakavi (rukso lit inib) 632 395,28 NOK 
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Kostnadseffektivitet 
DMP har ikke utført beregninger av kostnadseffektivitet i denne saken, kun gjort en 
sammenligning av legemiddelkostnadene ved de ulike behandlingsalternativene. I tabellen 
under har Sykehusinnkjøp oppdatert kostnadssammenligningen med nytt pristilbud på Besremi. 
For alle legemidlene oppgis det i preparatomtalen at dosene må titreres og tilpasses til den 
enkelte pasient. Kostnadene i tabellen er derfor regnet med ulike doseringer for å gjenspeile 
dette. 
 

AOP Orphan har 19,.11.2014 etter p111rsforhand1Tng fl budt følgende pr-s: 

250 mi kro ,ram 

Dette t ilsvare r ,en årskostnad på mellom og med t ilbudt RHF-AUP. 

Tilrsva rende bereginin,ger med maksimal AUP er henholdsv is 3:991 173 NOK og 1596 6913 NOK. 

Årskostnaden er beregnet med dosering fra 100-125 meg mpegint en erfon allfa-2b {dvs. en ha IV 

ferd igfylt penn) annenhver uke og 251- 500 meg ropegTnterfernn alfa-2ib (dvs. to erdigfylte penner) 
annenhver uke, T henho ld fl SPC. Dosen som g-r stabiliser ing av hemato logiske paramet re bør 

opprettlholdes med et adm-n istreringsintervall på 2 ukier - minst 1,5 år. Etter det kan dosen t i lpasses 

og{eller administrerTngsTntervallet for1Ienges opptlil hv,er fjerde uke etter pasientens behov. 

Månedskostnaden fo r BesremT er mellom RHF-AIU P og  RHF-AUP bereginet 

med henholdsvis en halv og to ferdigfylte penner annenhver uke. 

Det er t idl lgere gitt -nn t ilbud for det aktuelle bmksområdet ,[1 D2017_097). Bereginingene i t abellen 

under 1er basert på dosering 2 ferd igfylte penner annenhver uke. 

1 24.04.2023 
2 08.11.2023 

3 dette 29.11.2024 
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Budsjettkonsekvenser 
DMP har ikke beregnet budsjettkonsekvenser i metodevurderingen. De har estimert et 
pasientanslag på om lag 100-150 pasienter som er aktuelle for behandling med Besremi hvert 
år, men det er ikke angitt hvor mange pasienter som tilhører hver aldersgruppe. Det er derfor 
uklart i hvilken grad hhv. peg-IFN-α eller ruksolitib blir fortrengt dersom ropeg-IFN-α blir 
besluttet innført.  
 
Sykehusinnkjøp vurderer at innføring av Besremi sannsynligvis vil medføre en merkostnad, men 
størrelsen avhenger av hva doseringen av Besremi vil være i klinisk praksis, samt i hvilken grad 
bruken av Pegasys eller Jakavi blir fortrengt. 
 
Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom Besremi blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan legemiddelet tas i 
bruk fra 01.03.2025, da ny pris kan gjelde fra denne datoen. 
 
Informasjon om refusjon i andre land 
Sverige: Ingen beslutning identifisert. 
 
Danmark: Besluttet ikke innført, september 2022. Lenke 
 
«Medicinrådet anbefaler ikke ropeginterferon-alfa-2b til behandling af blodkræftsygdommen 
polycytæmia vera. Det er ikke dokumenteret, at ropeginterferon-alfa-2b er mere effektivt end de 
nuværende behandlinger, men behandlingen kan være forbundet med færre bivirkninger. 
Samlet set vurderer Medicinrådet dog, at omkostningerne til behandlingen er for høje i forhold 
til den dokumenterede effekt.» 
 

Legemiddel Dosering i Dosering benyttet i beregning Årskostnad, RII-IF-
preparatomtalen AUP, inkl. mva 

100.-125 meg (en ha l'v ferdigfylt 

Besr,emi 100- .500 meg 
pefiln)I annenhver uke 

126--25'0 meg (1 fierdigfy lt penn)1 
1lrn pegifilterferon adm in istre rt 
alfa-2b) annenhver uke. 

annenhver uke 
251-.500 meg (2 ferdigfylte 
pefilner) annenhver uke 

Pegpsy.s 45-180 meg 45-135 meg per uke 

1lpeginten eron adm in istre rt ,en gang 
136--180 meg per uke 

alfa-2a)I per uke. 

5 mg to ganger d~glTg 

Jakavi 5- 25 m1g admirfst rert 10 m.~ to gpnRer da~lig 
11 rn ksolTtin ib) * * to gang,er dagj ig. 15-20 mg to ganger daglig 

25 mg to gpnger daglig - --
 

  

DMP har -kke hatt gmnnlag fo r å utføre tentatiiv,e beregninger av al'vo rl ighetsgrad, men oppgir i 

metodevurderingen at PV en maligin beTnmargssykdom, men prognosen er g:od selv om 

gjennomsnittlli1g overlevelse er noe redusert i forhold t i l normalbefo lkningen. □MP skriver at 

selk.u ndær mye I ofi brose kan oppstå ,ett,er fler;e år. Dette er et s\gn a I om at .s,ykdom men har fo rverret 

seg, men de fle.ste som utvikler dette kan fortsatt leve i fle re år. □efil mest f rykt ede kompli ll:asjonen 

er akutt myelo,gen leukemi (AML), ofte motstandsdyktig for ,l!Jel le.giftbehand i-ng og med dårf g 

proginose. Risikoen fo r sli'k • ransformasj on tJH AML est imeres t i l å være 2,3 % ettJe r 10 år og 7,9' % 

etter lO år . Alvo rlTglhet og helsetap/prognosetap for pol'ycytemTa v,era vi'I derfor være st erkt knytt et 

til håndteringen av sympt omer o,g komplib,sjoner av sykdommen gjennom pasTentem livsløp. 

https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-ogindikationsudvidelser/r/ropeginterferon-alfa-2b-besremi-polycytaemi-vera
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Skottland (SMC): Besluttet ikke innført, juli 2023. Lenke 
 
«In a phase III study, ropeginterferon alfa-2b failed to demonstrate non-inferiority to 
hydroxycarbamide in treatment-naïve patients who required cytoreductive therapy and in 
patients who had a partial response to hydroxycarbamide. The submitting company’s 
justification of the treatment’s cost in relation to its health benefits was not sufficient and in 
addition the company did not present a sufficiently robust clinical and economic analysis to gain 
acceptance by SMC.» 
 
England (NICE/NHS): Metodevurdering pågår. Lenke 
 
Oppsummering 
Legemiddelverket mener at resultatene fra de innsendte indirekte sammenlikningene som er 
gjort er av en slik usikkerhetsgrad at de ikke kan benyttes som utgangspunkt for videre analyser, 
der Besremi sammenliknes med Pegasys i en kostnadsminimeringsanalyse (kost-min) til 
førstelinjebehandling hos yngre pasienter <60-65 år (gruppe 1), og med Jakavi i en kostnad-per-
QALY-analyse (CUA) til andrelinjebehandling hos eldre pasienter >60-65 år (gruppe 2).  
 
Med det nye pristilbudet er årskostnaden for Besremi  

 
 

 
Dersom ropeginterferon alfa-2b blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan 
legemiddelet tas i bruk fra 01.03.2025 
 
 
 
Vedlegg og lenker: 
1. Logg  
2. Notat fra Sykehusinnkjøp HF 
3. Lenke til rapport 

https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/ropeginterferon-alfa-2b-besremi-resubmission-smc2563/
https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-ta10497
https://www.nyemetoder.no/496504/siteassets/documents/rapporter/id2017_097_ropeginterferon-alfa-2b_besremi_polycytemia-vera-uten-symptomatisk-splenomegali---hurtig-metodevurdering---offentlig-versjon.pdf


Logg - Tidsbruk for metodevurderinger for legemidler

ID2017_097 Ropeginterferon alfa 2b (Besremi) til behandling 
av polycytemia vera uten symptomatisk splenomegali – ny 
pris

LOGG Dato/Saksbehandlingstid
Forslag sendt inn/anmodet om 13.10.2017
Oppdrag gitt av Bestillerforum 20.11.2017
Saken klarert i Bestillerforum og oversendt RHF-
ene til beslutning

04.05.2023

Første beslutning i Beslutningsforum 11.12.2023
Andre beslutning i Beslutningsforum  20.01.2025

DMP sin logg



Logg - Tidsbruk for metodevurderinger for legemidler

 



Logg - Tidsbruk for metodevurderinger for legemidler

Sykehusinnkjøp sin logg
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Notat 
 

Til: 

Helse Nord RHF  Fagdirektør Geir Tollåli 

Helse Vest RHF  Fagdirektør Bjørn Egil Vikse 

Helse Sør-Øst RHF Fagdirektør Ulrich Spreng 

Helse Midt-Norge RHF Fagdirektør Trude Basso 

Kopi: Sekretariat for Nye metoder 

Fra: Sykehusinnkjøp HF, divisjon legemidler 

Dato: 29.11.2024 

 

ID2017_097: Ropeginterferon alfa 2b (Besremi) til behandling av polycytemia 

vera uten symptomatisk splenomegali – ny pris 
 

Bakgrunn 
Det vises til metodevurderingsrapport fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) datert 

20.03.2023 samt godkjent SPC for Besremi. Det vises dessuten til tidligere prisnotat fra 

Sykehusinnkjøp datert 24.04.2023 og 08.11.2023, samt følgende beslutninger i Beslutningsforum for 

Nye metoder: 

Beslutning i Beslutningsforum for nye metoder 22.05.2023 (sak 065-2023): 

1. Ropeginterferon alfa-2b (Besremi) innføres ikke til behandling av voksne med polycytemia 

vera uten symptomatisk splenomegali. 

2. Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som står i forhold til prisen på legemidlet. 

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 

Beslutning i Beslutningsforum for nye metoder 11.12.2023 (sak 141-2023):  

Likelydende som over 

DMP har vurdert at Besremi er et aktuelt behandlingsalternativ for to ulike pasientgrupper med 

polycytemia vera, som i dag mottar ulik medikamentell behandling: 

1. For (nye) pasienter under 60-65 år vil Besremi kunne være aktuell som førstelinjebehandling, 

og relevant komparator ut fra norsk klinisk praksis vil derfor være peg-IFN-α (Pegasys). 

2. For pasienter over 60-65 år vil Besremi i all hovedsak være aktuell som andrelinjebehandling. 

Relevant komparator vil derfor kunne være ruksolitinib (Jakavi), men også andre 

behandlingsalternativer, inkludert peg-IFN-α (Pegasys) 

DMP anslår at om lag 100–150 nye pasienter diagnostiseres med polycytemia vera hvert år i Norge, 

men har ikke estimert hvor mange av disse som faller inn i hver av de ulike pasientgruppene nevnt 

over. 
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Godkjent indikasjon: 

Besremi er indisert som monoterapi hos voksne for behandling av polycytemia vera uten 

symptomatisk splenomegali. 

Etter videre prisforhandlinger er det mottatt et nytt pristilbud for Besremi som presenteres her. 

Pristilbud 
AOP Orphan har 19.11.2024 etter prisforhandling tilbudt følgende pris: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 

586352 Besremi, 1 stk ferdigfylt penn 
250 mikrogram 

 30 621,50 NOK 

 

Dette tilsvarer en årskostnad på mellom og med tilbudt RHF-AUP. 

Tilsvarende beregninger med maksimal AUP er henholdsvis 399 173 NOK og 1 596 693 NOK. 

Årskostnaden er beregnet med dosering fra 100–125 mcg ropeginterferfon alfa-2b (dvs. en halv 

ferdigfylt penn) annenhver uke og 251–500 mcg ropeginterferon alfa-2b (dvs. to ferdigfylte penner) 

annenhver uke, i henhold til SPC. Dosen som gir stabilisering av hematologiske parametre bør 

opprettholdes med et administreringsintervall på 2 uker i minst 1,5 år. Etter det kan dosen tilpasses 

og/eller administreringsintervallet forlenges opptil hver fjerde uke etter pasientens behov. 

Månedskostnaden for Besremi er mellom RHF-AUP og RHF-AUP beregnet 

med henholdsvis en halv og to ferdigfylte penner annenhver uke. 

Det er tidligere gitt inn tilbud for det aktuelle bruksområdet (ID2017_097). Beregningene i tabellen 

under er basert på dosering 2 ferdigfylte penner annenhver uke. 

Prisnotat Datert Månedskostnad RHF-AUP 
inkl. mva. 

Årskostnad RHF-AUP inkl. mva. 

1 24.04.2023 

2 08.11.2023 

3 (dette) 29.11.2024 

 

Kostnadseffektivitet 
DMP har ikke utført beregninger av kostnadseffektivitet i denne saken, kun gjort en sammenligning 

av legemiddelkostnadene ved de ulike behandlingsalternativene. I tabellen under har Sykehusinnkjøp 

oppdatert kostnadssammenligningen med nytt pristilbud på Besremi. For alle legemidlene oppgis det 

i preparatomtalen at dosene må titreres og tilpasses til den enkelte pasient. Kostnadene i tabellen er 

derfor regnet med ulike doseringer for å gjenspeile dette.  
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Legemiddel Dosering i 
preparatomtalen 

Dosering benyttet i beregning Årskostnad, RHF-
AUP, inkl. mva 

Besremi 
(ropeginterferon 
alfa-2b) 

100–500 mcg 
administrert 
annenhver uke. 

100–125 mcg (en halv ferdigfylt 
penn) annenhver uke 

126–250 mcg (1 ferdigfylt penn) 
annenhver uke 

251–500 mcg (2 ferdigfylte 
penner) annenhver uke 

Pegasys 
(peginterferon 
alfa-2a) 

45–180 mcg 
administrert én gang 
per uke. 

45–135 mcg per uke 

136–180 mcg per uke 

Jakavi 
(ruksolitinib)** 

5–25 mg administrert 
to ganger daglig. 

5 mg to ganger daglig 

10 mg to ganger daglig 

15–20 mg to ganger daglig 

25 mg to ganger daglig 

DMP har ikke hatt grunnlag for å utføre tentative beregninger av alvorlighetsgrad, men oppgir i 

metodevurderingen at PV en malign beinmargssykdom, men prognosen er god selv om 

gjennomsnittlig overlevelse er noe redusert i forhold til normalbefolkningen. DMP skriver at 

sekundær myelofibrose kan oppstå etter flere år. Dette er et signal om at sykdommen har forverret 

seg, men de fleste som utvikler dette kan fortsatt leve i flere år. Den mest fryktede komplikasjonen 

er akutt myelogen leukemi (AML), ofte motstandsdyktig for cellegiftbehandling og med dårlig 

prognose. Risikoen for slik transformasjon til AML estimeres til å være 2,3 % etter 10 år og 7,9 % 

etter 20 år. Alvorlighet og helsetap/prognosetap for polycytemia vera vil derfor være sterkt knyttet 

til håndteringen av symptomer og komplikasjoner av sykdommen gjennom pasientens livsløp. 

Budsjettkonsekvenser 
DMP har ikke beregnet budsjettkonsekvenser i metodevurderingen. De har estimert et pasientanslag 

på om lag 100-150 pasienter som er aktuelle for behandling med Besremi hvert år, men det er ikke 

angitt hvor mange pasienter som tilhører hver aldersgruppe. Det er derfor uklart i hvilken grad hhv. 

peg-IFN-α eller ruksolitib blir fortrengt dersom ropeg-IFN-α blir besluttet innført. Sykehusinnkjøp 

vurderer at innføring av Besremi sannsynligvis vil medføre en merkostnad, men størrelsen avhenger 

av hva doseringen av Besremi vil være i klinisk praksis, samt i hvilken grad bruken av Pegasys eller 

Jakavi blir fortrengt. 

Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom Besremi blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan legemiddelet tas i bruk fra 

01.03.2025, da ny pris kan gjelde fra denne datoen. 

Informasjon om refusjon av ropeginterferon alfa-2b (Besremi) i andre land 
Sverige: Ingen beslutning identifisert. 

Danmark: Besluttet ikke innført, september 20221. 

 
1 https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-
indikationsudvidelser/r/ropeginterferon-alfa-2b-besremi-polycytaemi-vera 
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«Medicinrådet anbefaler ikke ropeginterferon-alfa-2b til behandling af blodkræftsygdommen 

polycytæmia vera. Det er ikke dokumenteret, at ropeginterferon-alfa-2b er mere effektivt end de 

nuværende behandlinger, men behandlingen kan være forbundet med færre bivirkninger. Samlet set 

vurderer Medicinrådet dog, at omkostningerne til behandlingen er for høje i forhold til den 

dokumenterede effekt.» 

Skottland (SMC): Besluttet ikke innført, juli 20232. 

«In a phase III study, ropeginterferon alfa-2b failed to demonstrate non-inferiority to 

hydroxycarbamide in treatment-naïve patients who required cytoreductive therapy and in patients 

who had a partial response to hydroxycarbamide. The submitting company’s justification of the 

treatment’s cost in relation to its health benefits was not sufficient and in addition the company did 

not present a sufficiently robust clinical and economic analysis to gain acceptance by SMC.» 

England (NICE/NHS): Metodevurdering pågår3. 

Oppsummering 
Sykehusinnkjøp har produsert et nytt prisnotat basert på nytt pristilbud på ropeginterferon alfa-2b. 

Dersom ropeginterferon alfa-2b blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan 

legemiddelet tas i bruk fra 01.03.2025 

 

Anne Marthe Ringerud  Morten Søndenå 

Fagsjef    Fagrådgiver 

 

Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
DMP 

n/a  

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

11.12.2023 Dato for siste nei-beslutning i 
Beslutningsforum. 

Fullstendige prisopplysninger 
fra leverandør mottatt hos 
Sykehusinnkjøp HF 

19.11.2023  

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

29.11.2024  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

355 dager hvorav 345 dager i påvente av ytterligere 
prisopplysninger fra legemiddelfirma. Dette innebærer en reell 
saksbehandlingstid hos Sykehusinnkjøp på 10 dager. 

 

 
2 https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/ropeginterferon-alfa-2b-besremi-resubmission-smc2563/ 
3 https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-ta10497 
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Sak 010 – 2025 ID2018_046 Macimorelin (Ghryvelin) til 
diagnostisering av veksthormonmangel hos voksne
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 ID2018_046 Macimorelin (Ghryvelin) til 
diagnostisering av veksthormonmangel hos voksne

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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 pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer 
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Macimorelin (Ghryvelin) innføres til diagnostisering av veksthormonmangel hos 
voksne.

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 01.03.2025, da ny pris kan gjelde fra denne 
datoen.

Oslo 10.01.2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør

Vedlegg: Notat ID2018_046: Macimorelin (Ghryvelin) til diagnostisering av
veksthormonmangel hos voksne
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Notat 
Til: Terje Rootwelt, administrerende direktør Helse Sør-Øst RHF 
 
Fra: Ulrich Johannes Spreng, fagdirektør Helse Sør-Øst RHF 
 
Dato: 09.01.2025 
 
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 
 
ID2018_046: Macimorelin (Ghryvelin) til diagnostisering av 
veksthormonmangel hos voksne 
 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten, metodevurderingen utført av Direktoratet for medisinske 
produkter og notat fra Sykehusinnkjøp HF. Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de 
regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg for tidsbruk. 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at Macimorelin (Ghryvelin) innføres til diagnostisering av 
veksthormonmangel hos voksne. 
 
Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne 
beslutningen. 
 
Behandlingen kan tas i bruk fra 01.03.2025, da ny pris kan gjelde fra denne datoen. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, pris, 
biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen 
kunne vurderes på nytt.  
 
Bakgrunn 
Saken gjelder et nytt legemiddel som ikke er tidligere vurdert i systemet for Nye metoder. 
 
For utredelse for veksthormonmangel benyttes i dag insulin toleranse test (ITT) eller Arginin-
GHRH test (ikke tilgjengelig p.t.). DMP vurderer at macimorelin vil erstatte tidligere bruk av 
Arginin-GNRH test, samt erstatte ITT i de tilfellene hvor det ikke er indikasjon for å teste ACTH-
kortisol-aksen. DMP anslår at 20-50 voksne utredes for veksthormonmangel årlig i Norge.  
 
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) har i henhold til bestilling gjennomført en forenklet 
metodevurdering. Sykehusinnkjøp har i henhold til bestillingen utarbeidet et prisnotat. 
 
Godkjent indikasjon: 
 

Dette legemidlet er kun til bruk ved diagnostiske formål. GHRYVELIN er indisert til 
diagnostisering av veksthormonmangel (GHD – Growth Hormone Deficiency) hos voksne. 
 

 
 

• HELSE • • • SØR-ØST • 
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Fra metodevurderingen 
 

 
 

Metode 
Metodevurdlering uten helseøkonomi1sk analyse av legemidldelet Ghryvelin (macimorellin)_ Direktoratet 
for medisinske produkter (DMP) har kvalitativt vurdert prioriteringskriteriene nytte, alvorlighet og 

ressursbruk ved bruk av macimorelin ved aktuell indikasjon, samt usiklkerhet i 
dokumentasjonsgrnnnlagiet og budsjettkonsekvenser_ Det europeiske legemiddelbyrået (EMA) har 

vurdert at macimorelin har en nytte som overs~iger risikoen ved bruk, og Europakommisjonen har 
utstedt markedsføring1stillatelse For metodevurderingen er elet nytte og kostnader av den nye 
metoden sammenlignet med dagens behandlingsalternativ i norsk lk.linisk praksis som er relevant 

DMPs vurdering tar utgangspunkt i dokumentasjon innsendt av Pharmanovia A/S, samt konsultasjon 
mecl medisinske fageksperter om dagens diagnostiseringsmuligheter for pasientgruppen og anslag på 
hvm mang1e pasienter som årlig utredes for veksthormonmangel i norsk klinisk praksis 

Oversikt over metodevurderingen 

Bestil ling ID2018 046 
Bestill erforum RHF (111.06.2018): 
Bestillerforum RHF ber Statens legemiddelverk (nå Dlv1P) om å gjøre en 
forenklet vurdering av legemiddelkostnader og budsjettanslagI for macimorelin 
til brnk ved diaginostisering av veksthormonmangell hos voksne. 

legemiddelfirm a Pharmanovia AIS 

Preparat Ghryvelin 

Virkestoff Macimorelin 

ATC-kode V04CD06 

Aiktue ll ind ikasjon Dette legemidlet er kun til bruk ved diagnostiske formå l_ 
Macimorelin er indisert til d iagnostisering av veksthormonmangel (GHD -
Growth Hormone Deficiency) hos voksne_ Se preparatomtalen for mer 
informasjon (1). 

øvrige indikasjoner og status i N/A 
Nye metoder 

Virkning,smekanisme Macimorelin er en ghrel inagon ist som stimulerer sekresjon av veksthormon fra 
hypofysen. Maoimorelin stimulerer veksthormon-frigivelse ved å aktivere 
veksthiormonselcretagogreseptorer (GHSR) som er till stedle i hypofysen og 

hypothallamus (1 )-

Dosering Doseringen av macimorelin beregnes basert på pasientens kroppsvekt, med 
en anbefa lt engangsdose på 500 mikrogram per kg kroppsve:kt , administrert 
oralt som en rekonstituert suspens jon (1) 

Helseøkonomisk analyse vurdert Ja □ 

av DM P Neil:s:J 
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Sykdom 

Vekstihormonmangel hos voksne 

Om sykdommen Veksthormon (VH)-mangel hos voksne er en ti lstand der hypofysen ikke 
produserer tilstrekkelig VH. Van llige årsaker t il VH-mangel hos voksne er 
hypofysetumorer eller behandling1 av disse (operasjon/stråling), skader på 
hypofysen eller lhypothalamus, og i sjeldne tillfeller genetiske awik. Noen 
ganger kan årsaken være ukJent Symptomene på VH-mangel hos voksne 
inkluderer økt kroppsfett, redusert muskelmasse og beinmineraltetthet, tretthet, 
angst, depresjon og svekket kogn itiv funksjon. VH-mangel kan gi redusert 
livskva litet (2). 

Pasientgrunnlag aktuell for DMP anslår at omtrent 20-50 voksne som utredes for VH-mangel i Norge hvert 

utredninq i Norqe år. 

Diagnostisering i norsk kl inisk Siden VH utski lles i pulser er ikke basel ine"målinger pål itelige rnagnostisering 

praksis av VH-mange l hos voksne kan gjøres ved hjelp av stimuleringstester: 

Insulin toleranse test (ITT) brukes for å vu rdere kroppens respons på 
hypoglykemi, som normalt stimulerer VH-sekresjon. 

Arg inin-GHRH testen er et annet alternativ som stimulerer VH-sekresjon og 
kan brnkes hos pasienter hvor ITT er kontra indisert. Testen bedømmer 
hypofysens VH reserve ved mistenkt VH-mangel. Denne testen har tidl igere 
vært benyttet i norsk klinisk praksis, men den erna utilgjengelig, og det er 
usikkert når eller om den vi l bli tilgjengelig igjen. 

Plassering av macimorelin i DMP vurderer at macimorelin vil erstatte tidligere bruk av Arginin-GNRH test, 

behandl ingsalgoritmen samt ITT i de t1ilfe llene hvor det iklke er indikasjon for å teste ACTH-kortisol-
aksen. 

1. Bakgrunn 
Dagens diagnostiske metoder 
Diag1nostisering av VH-mangeil hos voksne krever f lere ti lstedeværende faktorer, inkludert 
ddk1umentasjon på sykdom elller skade i hypofyse eiller hypotallamus ,(2. 8). Diagnostiseringen 

inlkluderer målingi av hormonprofi len4 . Lave nivåer av både hypofyse hormoner og perifere hormoner 
kan indikere hypofysesvikt Ved mistanke om dette kan stimulasjonstester gjennomføres, som arginin­
GHRH-test eiller insullin-tolernnsetest (ITT), for å vurdere veksthormonproduksjonen1 (8). To 
stiimuleringstester er nødvendig for å bekrefte isollert veksthormonmangel, med mindre pasienten har 
kjent svikt i tre eller flere hypofyseakser, lavt IGF-1 og kjent hypofysesykdom. hvor ytterligere testing 
ikke er nødvendig (8}. En subnormal VH-respons på disse stimulasjonstests kan indikere VIH-mangel 
(2). 

VH-slimuleringstesting1 reserveres for personer med en relevant sykehistorie, som dokumentert 
hypothalamus-ihypofyse-patologi, ink.l udert svulster e ller andre struktureille sykdommer som påvirker 

hypofysen elller hypothalamus, verifisert VH~mangel i barndommen og pasienter som har gjennomgått 
intralkraniell strållebehandl ling, da dette kan påvirke VH-produl<sjonen (2). VH-stirnu leringstesting1 
anbefa les ikke for personer uten en klar historie med sykdom i hypofysen eller hypothalamus, eller de 
med lav forhåndsvurdert sannsynlighet fo r VH-mang:el (2). 

Siden VH utskillles i pulser er ustimulerte målinger ikke pålitelig:e. I norsk kllinisk praksis lhar to ulike 
stimuleringstester for diagnostisering av VH-mangel hos voksne vært benyttet, ifølge de medisinske 
fagekspertene DMP har konsultert. Den mest briukte testen er !TT, fulgt av arginin-GHRH testen .. Disse 
testene er ogiså beskrevet i metodebol<.no (9, 10). Det har imidlertid bliitt påpekt av de medisinske 
fag.e!Kspertene at arginin-GHRH testen nå har vært utilgjengelig over en lengre periode, og at diet er 
usikkert når eller orn den lkommer tilbake .. 
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ITT: Testen gjennomføres med pasienten fastende, uten å ha tatt glukokortiikoider om morgenen eller 
kvelden før, hviis ACTH-kortisol-alksen også skal undersøkes. Pasienten møter ti l testen , får satt et 
venekateter i albuen og hviler i 15 minutter. Deretter tas en nullprøve for ACTH, kmtisol, veks~hormon 
og glukose. Hurtig1vi~kende insulin injiserns 1intravenøst, og blodprøver tas ved flere tidspunkter ette,npå 
fo r å måle hormon- og blodsukkernivåer. Hensikten medl testen er å indusere hypoglykemi, ettersom 
dette stimulerer at VH ,(1i ti llegg1 til ACTH) sliippes som en respons på stress . Hypoglykemi defineres 
ved blodsukker under 2,2 mmoll/L eller ved symptomer som svetting og hjertebank. Bivirkninger el ler 
komplikasjoner ved IITT-testen inkluderer bevissthetstap, kramper; arytmi og angina 
pectoris/hjerteinfarkt. Pasienten må overvåkes i minst to timer etter at testen er ferd ig (9),. 

Arg inin-GHRH test: Denne testen brukes for å vurdere hypofysens veksthormonreserve, sær1ig nå1r 
insuliin-toleransetesten ,(ITT} er kontraindisert, eller hos overvektige pasienter. Testen innebærer 
administrering1 av veksthorrnonfrig1j0rende hormon (GHRH) sammen med arginin som intravenøs 
infusjon. Arginin antas å hemme somatostatin , som vanlig1vis blokkerer VH-frig1j0ring1, mens GHRH 
direkte stimulerer hypofysen til å frigjøre veksthormon. Blodprøver tas før og flere ganger etter 
infusjonen for å måle VH-nivåer. Testen beskrives som mindre risikabeil enn ITT og krever mindre 
intensiv overvåkning (10). 

Plassering av macimorellin i diagnostiseringsalgoriitmen 
Diagnostisering med macimorelin kan iifølg:e medisinske eksperter delviis erstatte de eksisterende 
stimuleringstestene for diagnostisering av veksthormonmangel i k.liniisk praksis. Medisinske 
fag:eksperter vurderer at macimorelin skilller seg fra de nåværende testene ved å være mindre 
belastende for pasienten og mindre ressurskrevende for helsepersonell. Argiinin~GNRH testen er ikke 

tilgjengel ig i norsk klinisk praksis lengre. ITT kan brukes til å undersøke ACTH-kortisol-aksen i tilleggI til 
VH, så macimorelin vil primært være relevant fo r pasienter som trenger testing1 for isolert 
veksthormonmangel. De medisinske fagekspertene oppgir at man ilk.ke kan utelukke at man ii noen 
tilfeUer vil ønske å bruke macimorelin test i kombinasjon med Synacthentest istedenfor ITT for å 
vurdere ACTH-kortisol-aksen. IDMP antar at dette ikke vil skje ii utstra'kt girad. 

Basert på dette vurderer DMP at macimorel in vil erstatte tid ligere bruk av Arginin-GNRH test, samt ITT 
i de tilfellene hvor det ikke er iindikasjon for å teste ACTH~kortisol-aksen. 

DMPs vurdering av priioriteringskriteriene, budsjettkonsekvenser og 
usikkerhet ved innføring av den nye metoden 

Dagens diagnostisering1 
Et viktig mål når man diagnostiserer veksthormonmangel hos voksne, er å unngå fa lskt positive 

diagnoser som leder till at man starter belhandlling1 med veksthormoner på fei laktig1 gruinnllag1. VH­
stimulleringstesting reserveres derfor for personer med en relevant syke~histo:rie. Dette kan innebære 
dokumentert hypothalamus-hypofyse-patologii, inkludert svulster el ler andre struktureUe syl<dommer 
som påvirker hypofysen eller hypothalamu1s, verifisert VH-mangel i barndommen og pasienter som har 
gjennomgått intrakraniell strålebehandling1, da dette kan påvirke VH-produksjonen ,(3). 

Fra et medisihsk ståsted, ønsl<er man å ha ulike tester tilg1jengelig for VH-diagnostisering i norsk 
klinisk pra'ks is. lnsulintole:ransetesten (ITT) er den vanligste metoden per i dag. Medisinske 
fage~ksperter be~krefter at man ved kontra indikasjon mot ITT eller hos overve'ktige pasienter tidligere 
kunne utføre Arginin-GHRH testen, men at denne er nå ikke tilgjengelig i Norge eller internasjonalt på 
grunn av mangel på ireKombinant GHRH. Fag:ekspertene beskriver at ITT, som medforer å indusere 
hypoglykemii, kan være ubehagelig1 for pasientene, og innebærer r,is iko for kompHkasjoner som 
kramper 091 llang ventetid for å oppnå nødvendlig1 lavt blodsukkernivå. ITT anses dessuten1 som 
ressurskrevende siden den krever tilstedeværeilse av en-to sykep:leiere per pasient. Det fo rurtsettes 

erfarent personell som kan håndtere hypoglykemislke episoder, og ta nødvendige blodprøver m riktig 
lid . På grunn av hypoglyikemiris ikoen er ITT kontra indlisert hos pasienter medl hjertesykdom, epi lepsii 
eller bidligere krampeanfall. 
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Nytte 

Effekten av macimorelin ble vurdert i en fase Ill hovedstudie (AEZS- 130-052) samt en supp:lerende 
fase Ill stu:die ,(AEZS-1 30-047). Hovedstudien var en randomisert, åpen, enkeltdose 
overkrysningsstudie som samme,nliignet samsvarsnivået mellom resiultatene av maoimoreli t11-testen 091 
ITT. Stud iene viser at maoimorelin er en effek1iv og sikker test for å diagnostisere VH-mangel hos 
voksne, med en nøyaktighet som er sammenlignbar med ITT (4, 5). IEMA har gitt macimorelin 
markedsføringstillatelse og vurdert at macimorelin eir e,gnet til å bekrefte diagnosen 
veksthormonmangel med høy sensitivitet og spesif isitet hos voksne pasienter, og dermed unng1å 
overbehandling av VH-mangel (6). 

DMP anser ddkiumentasjonen på macimorelin testen som pålitelig og har vurdert at den er godt egnet 

til å identifi sere personer med VH-mangel, samtidig som den effektivt reduserer risikoen for falslke 
positive resultater. Dette kan bidra t il å unngå overbehandling av VIH-mangel. DMP ha1r ikke 

gjennomført beregninger på hvor mange som får belhandliingi for VH-mangel i Norgie som følge av 
fallslke positive testresultater, men forventer at macimorelin-testen potensielt kan redusere kostnadene 
knyttet til unødvendig behandling som følge av disse resultater. Dersom testing med macimorelin 
bidrar til at langvarig behandling med veksthormoner sjeldnere startes på feill grunnlag, vil 
kostnadseffektiviteten ved bruk av macimorelin-testen øke, og samlede utgifter til legemiidleir Knyttet til 
VH-mangiel reduseres. 

Ettersom Arginiin~GHRH-testen ikke lenger kan skaffes, oppgiir medisinske fageksperter at det nå er et 
større behov for en altematiiv test til ITT enn det var tidligere. Testmetoden macimorelin fremstår som 
et tryggere, enklere og mindre ressurskrevende alternativ t il ITT, og kan redusere ri sikoen og 
ubehaget fo r pasientene betydelig1 ilfølge de medisinske fagekspertene. 

Alvorlighet 

Alvorlighetsgraden kan påvfrke om kostnadene vurderes å stå i rimeliig forhold til nytten av 
behandllingen. DMP har utført en metodevurdering uten helseø~konomisk analyse, og har ikke benyttet 

en kvalitativ metode for å estimere alvorlighetsgraden av VH-mangel hos vo:ksne for pasienter som 

diagnostiseres med dagens standardbehandling. 

DMP vurderer at VH~mangel hos voksne er en alvorliig tilstand som kan påvirke flere aspekter av 
helsen. Voksne pasien~er kan få økt kroppsfett , spesii eU i magereg1ionen, redusert muskeilmasse og 
styrke, samt redusert beintetthet, som øker ri sikoen for bru:dd. Tilstanden er også forbundet med 
lka rdiovaskullære problemer, inkludert redusert hjertefunksjon og økt risiko for aterosklerose, som kan 
føre til hjert~ og karsykdommer. li tillegg kan VH-mangel påvirke livskvaliteten neg!ativt, med 
symptomer som redusert energi, depresjon, angst 091 sos.ial iso'lasjoh (2). 

DMP vurderer at det er avgjørende med god diagnostikk for denne pasientgruppen, gitt ti lstandens 
alvorl ighet. Det er også viktiig med en ri ktig diagnose slik at behandling med veksthormoner ikke 

startes på feil grunnlag1. 
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Ressursbruk og lbud,sj,ettvirkninger 

Totalkostnaden (utgifter til legemiddel og helsepersonell) for diagnostisering med Ghryvelin er 8271 
NOK, basert på maksimal AUP ink.l usiv mva. 

Til sammenligning ligger totalkostnaden for ITT mellom 5354 - 8254 NOK per pasient. Totalkostnaden 
for Arg1i1nin-GNRH har tidligere vært på minimum 9415 NOK. 

Dersom 2.0 pasienter årl ig testes med ITT, vil det kostnadene ligge meillom 107 080 NOK og 1165 080 
NOK. For samme antalll pasienter testet med Ghryvelin , vil kostnadene være 1'65 420 NOK, altså 
irundt 500 til 60 000 NOK mer per år. Budsjettkonsekvense;ne avhenger av den faktiske bruken av 
sykepleietid på ITT og antallet pasienter som testes. 

Ghryvelin er kostnadsbesparende sammenlignet med Arginin-GHRH-testen som tidligere har vært 

brukt som et alternativ t,i1 ITT. Siiden Argin in-GHRH~testen er utilgjengelig på det norske markedet på 
ubestemt tid, har ikke DMP kvantifisert eventuellle budsjettkonsekvenser (markedsandeler og 
nøyaktig:e totalkostnader per pasient), ytter1Iig:ere for denne vs .. Ghryvelin. 

Usikkerhet 

DMP har basert beregningene på totalkostnadene på antakelsen om at det kun benyttes en test per 
utredning av hver pasient Dette kan imidlertid aw,ike fra klinisk praksis, ettersom det i visse tilfelle kan 
være aktuelt åreteste pasienter for VH-mangel. Ifølge de medisinske fagekspertene vil dette gijelde for 
et svært begrenset antall pasienter, hovedsakelig i overgangen fra barn til voksen , der pasienten 
ønslker videre behandling med veksthormon i voksen alder. Ettersom retesting ikke er iinklludert i 
beregningene, vill de faktislke utgiftene til testing i praksis likeve~I ikke være vesentl ig høyere enn de 
beregnede talllene som er presentert. Dette gjelder for både ITT og macimore:lin-testen. 

Testresultater med macimorelin påvirkes av vekt, 091 siden deltakere med BMI over 40 kg{m2 ikke var 
inkludert i hovedstudiien , er diagnostisk effekt for svært overvektige personer ukjent For 
aldersgruppen 18-25 år er det heller ikke mulig å trekke sikre konklusjoner på grunn av 
overg,angspenioden fra pubertet til voksen alder, der andre grenseverdier anbefales (7). 

DMP har i budsjettberegningene for macimorelin antatt at 95 % av pasientene vill veie under 120 kg1. 
Leg:emidde:lutgiftene vill øke dersom filere pasienter veier over 120 kg. 

Pristilbud 
Pharmanovia ha r :!1.1.12.2024 etter prisforhand li ng t ilbudt følgende priser: 

Ghryvelin granulat ti l mikstur 60 
mg, 1 stk dosepose 

Med forutsetninger som lagt t1il grunn av DM P, der 95% av pasientene benytter 1 dosepose, og 5% av 

pasientene benytter 2 doseposer, blir !legemiddelkostnadene 5 332 NOK per pas ient med 

maksimalpris og RI--IF-AUP med bilbudt pris. 
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Informasjon om refusjon i andre land 
Sverige: Samtliga förpackningar av läkemedlet saknar subvention. 
 
Danmark: Ingen prosess pågår i Medicinrådet. 
 
Skottland (SMC): Ingen informasjon tilgjengelig. 
 
England (NICE/NHS): Det foreligger en MIB (Medtech innovation briefing) fra mars 2023 som 
beskriver evidens og kostnader ved bruk av macimorelin til diagnostisering av veksthormonmangel, 
men ingen anbefaling knyttet til hvorvidt metoden skal benyttes eller ikke. 
 
 

 
 
 
 

Kostnadseffektiivitet 
Det er ilkke gjort be regning arv kostnadseffektivitet i denne saken. DMP har beregnet at 

totalkost naden for ITT testen (legem i dier, testkostnader og helsepersonell) ligger mellom 5 354 og 

8 254 INOK per pa1sient. Totallkostnaden for Arginin-GNRH testen har t idligere vært på minimllm 9 415 

INOIK. Det er tatt utgangspunkt i at det utføres en test per pasient. I visse t iilfe ller kan retesting være 

aktuelt. I følge IDM P gjelder dette både for macimore lin og ITT testen.. 

DMP har beregnet tota lkostnader for de ulike testene: 

Preparat Totalkostnad p,er test (legemiddel, tidsbruk 
og blodprøver} 

ActRapid Penflll (ITT) 5 354 N:OK - 8 254 NOK 

Arginin-GHRHI test 9 415 NOK 

Ghryvelin (med maks AUP) 8 2711.. NOK 

Ghryvelin (med RH F AUP, t ill budt pris U .12.2024) 

Med tiillbudt pris for Ghryveilin bli r tota lkostnaden RHIF-AUP per test. 

Budsjettkonselkvenser 
Ghryvelin er kostnadsbesparende sammenlignet med Arginin-GHIRH-testen som t idligere har vært 

brukt som et alternativ t1il ITT. 

DMP anslår at dersom 20 pasienter testes årlig med ITT vil kostinadene ligge mellom 107 080 NOK og 

165 080 INOIK. Ti lsvarende kostnad for Ghiryvel in er 165 420 NOK med maks AUP og  

med tillbudt pris. 

Dersom 50 pasienter testes årl ig med IITT, vil kostnadene ligge melllom 267 700 NOK og 412 700 NOK. 

lillsvarende kostnad for Ghryvellin er 413 550 N:OIK med maks AUP og  med t ilbLJdt pris. 

Betydning for fremtiidiig anskaffelse 
Dersom madmorelin bl ir besluttet inniført av Beslutningsforum 20.01.2025, kan legemiddellet tas i 

bruk f ra 01.03.2025, da ny p:nis kan gjelde fra denne datoen. 

Oppsummering 
IDMP har gjort en kvalitat1iv vurder1ing av priori·te ringskrite riiene nytte, alvorlighet og ressursbruk ved 

bruk av ma.cimore lin ved diagnost isering av veksthormonmangel. Totalkostnaden per test med 

t ilbudt pris for macimorelrnn er  ITT testen . Kostnaden er lavere enn 

t estkostnader for Arginin-GHRH testen som var t ilgjengelig t idligere. 

https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20171027000015
https://www.nice.org.uk/advice/mib320
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ID2018_046: Macimorelin (Ghryvelin) til diagnostisering av 

veksthormonmangel hos voksne 
 

Bakgrunn 
Det vises til metodevurderingsrapport fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) datert 

04.12.2024 samt godkjent SPC for Ghryvelin. Metodevurderingen inneholder en kvalitativ vurdering 

av prioriteringskriteriene nytte, alvorlighet og ressursbruk ved bruk av macimorelin ved aktuell 

indikasjon, samt usikkerhet i dokumentasjonsgrunnlaget og budsjettkonsekvenser. 

Nytte og bivirkninger for de ulike teststrategiene er omtalt i rapporten. 

DMP anslår at 20-50 voksne utredes for veksthormonmangel årlig i Norge. I dag benyttes insulin 

toleranse test (ITT) eller Arginin-GHRH test (ikke tilgjengelig p.t.) for dette formålet. DMP vurderer at 

macimorelin vil erstatte tidligere bruk av Arginin-GNRH test, samt erstatte ITT i de tilfellene hvor det 

ikke er indikasjon for å teste ACTH-kortisol-aksen.  

Godkjent indikasjon: 

Dette legemidlet er kun til bruk ved diagnostiske formål. GHRYVELIN er indisert til 

diagnostisering av veksthormonmangel (GHD – Growth Hormone Deficiency) hos voksne (se 

pkt. 5.1) 

Pristilbud 
Pharmanovia har 11.12.2024 etter prisforhandling tilbudt følgende priser: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 

435120 Ghryvelin granulat til mikstur 60 
mg, 1 stk dosepose 

5 077,80 NOK 
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Med forutsetninger som lagt til grunn av DMP, der 95% av pasientene benytter 1 dosepose, og 5% av 

pasientene benytter 2 doseposer, blir legemiddelkostnadene 5 332 NOK per pasient med 

maksimalpris og  RHF-AUP med tilbudt pris. 

Kostnadseffektivitet 
Det er ikke gjort beregning av kostnadseffektivitet i denne saken. DMP har beregnet at 

totalkostnaden for ITT testen (legemidler, testkostnader og helsepersonell) ligger mellom 5 354 og  

8 254 NOK per pasient. Totalkostnaden for Arginin-GNRH testen har tidligere vært på minimum 9 415 

NOK. Det er tatt utgangspunkt i at det utføres en test per pasient. I visse tilfeller kan retesting være 

aktuelt. I følge DMP gjelder dette både for macimorelin og ITT testen. 

DMP har beregnet totalkostnader for de ulike testene: 

Preparat Totalkostnad per test (legemiddel, tidsbruk 
og blodprøver) 

ActRapid Penfill (ITT) 5 354 NOK – 8 254 NOK 

Arginin-GHRH test 9 415 NOK 

Ghryvelin (med maks AUP) 8 271 NOK 

Ghryvelin (med RHF AUP, tilbudt pris 11.12.2024) 

 

Med tilbudt pris for Ghryvelin blir totalkostnaden  RHF-AUP per test. 

Budsjettkonsekvenser 
Ghryvelin er kostnadsbesparende sammenlignet med Arginin-GHRH-testen som tidligere har vært 

brukt som et alternativ til ITT. 

DMP anslår at dersom 20 pasienter testes årlig med ITT vil kostnadene ligge mellom 107 080 NOK og 

165 080 NOK. Tilsvarende kostnad for Ghryvelin er 165 420 NOK med maks AUP og  

med tilbudt pris. 

Dersom 50 pasienter testes årlig med ITT, vil kostnadene ligge mellom 267 700 NOK og 412 700 NOK. 

Tilsvarende kostnad for Ghryvelin er 413 550 NOK med maks AUP og  med tilbudt pris. 

Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom macimorelin blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025, kan legemiddelet tas i 

bruk fra 01.03.2025, da ny pris kan gjelde fra denne datoen. 

Informasjon om refusjon av macimorelin (Ghryvelin) i andre land 
Sverige: Samtliga förpackningar av läkemedlet saknar subvention1. 

Danmark: Ingen prosess pågår i Medicinrådet. 

Skottland (SMC): Ingen informasjon tilgjengelig. 

England (NICE/NHS): Det foreligger en MIB (Medtech innovation briefing) fra mars 2023 som 

beskriver evidens og kostnader ved bruk av macimorelin til diagnostisering av veksthormonmangel, 

men ingen anbefaling knyttet til hvorvidt metoden skal benyttes eller ikke2. 

 
1 https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20171027000015  
2 https://www.nice.org.uk/advice/mib320  

https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20171027000015
https://www.nice.org.uk/advice/mib320
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Oppsummering 
DMP har gjort en kvalitativ vurdering av prioriteringskriteriene nytte, alvorlighet og ressursbruk ved 

bruk av macimorelin ved diagnostisering av veksthormonmangel. Totalkostnaden per test med 

tilbudt pris for macimorelin er  ITT testen. Kostnaden er lavere enn 

testkostnader for Arginin-GHRH testen som var tilgjengelig tidligere. 

 

Anne Marthe Ringerud  Christina Kvalheim 

Fagsjef    Fagrådgiver 

 

Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
DMP 

20.11.2024  

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

21.11.2024  

Fullstendige prisopplysninger 
fra leverandør mottatt hos 
Sykehusinnkjøp HF 

11.12.2024  

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

16.12.2024  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

27 dager hvorav 21 dager i påvente av ytterligere 
prisopplysninger fra legemiddelfirma. Dette innebærer en reell 
saksbehandlingstid hos Sykehusinnkjøp på 6 dager. 
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Notat 
Til: Terje Rootwelt, administrerende direktør Helse Sør-Øst RHF 
 
Fra: Ulrich Johannes Spreng, fagdirektør Helse Sør-Øst RHF 
 
Dato: 20.12.2024 
 
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_125 Interferon gamma-1b (Imukin) til behandling 
ved Friedreichs ataksi 
 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten, metodevurderingen utført av Direktoratet for medisinske 
produkter og notat fra Sykehusinnkjøp HF. Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de 
regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg for tidsbruk. 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at Interferon gamma-1b (Imukin) ikke innføres til behandling ved 
Friedreichs ataksi. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, pris, 
biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen 
kunne vurderes på nytt.  
 
Bakgrunn 
Saken gjelder vurdering av indikasjon utenfor godkjent bruksområde (off label) for en allerede 
innført behandling i systemet for Nye metoder. 
 
Forslag om metodevurdering ble sendt inn av klinikere i spesialisthelsetjenesten. I forslaget 
fremkommer det at enkelte personer med Friedreichs ataksi i Norge har blitt behandlet med 
IFNγ-1b (Imukin) utenfor godkjent indikasjonsområde (off-label). Behandling har blitt 
foreskrevet av fastlege, og finansiert gjennom HELFO (blåresept). Finansieringsansvaret har 
siden da blitt overført til RHF-ene, hvilket betyr at behandlingen kun kan forskrives av 
sykehusleger og avtalespesialister. På grunn av dette har pasienter måttet avslutte eller 
redusere behandling med IFNγ-1b. Forslagsstiller etterspør nasjonal metodevurdering for å 
samordne behandlingspraksis for Freidreichs ataksi i Norge. Det finnes dessverre ikke noen 
behandlingstilbud for Friedreich ataksi i dag, foruten støttebehandling med bl.a. fysioterapi og 
logopedi, samt symptomatisk behandling. 
 
 
 
IFNγ-1b har ikke indikasjon for behandling av Friedreichs ataksi, og firma har ikke levert 
dokumentasjonspakke. DMP har derfor utført en forenklet metodevurdering med en 
oppsummering av effekt, sikkerhet basert på eget litteratursøk, og utført en forenklet 
helseøkonomisk analyse.  
 

• HELSE • • • SØR-ØST • 
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I februar 2024 fikk omaveloksolon (Skyclarys) markedsføringstillatelse av EMA for behandling 
av Friedreichs ataksi hos voksne og ungdom ≥16 år. Dette er foreløpig den eneste behandlingen 
indisert til Friedreichs ataksi. Det er for tiden en pågående metodevurdering av Skyclarys ved 
denne indikasjonen, ID2024_012. DMP mottok dokumentasjon fra leverandør 12.07.24. 

 

 
I henhold til bestilling har Sykehusinnkjøp utarbeidet et prisnotat og Direktoratet for 
medisinske produkter (DMP) har gjort en forenklet metodevurdering. 
 
Tidligere relevante beslutninger i Beslutningsforum 
Beslutning i Beslutningsforum for nye metoder (22.05.2023) 

1. Interferon gamma (Imukin) ble innført til kronisk granulomatøs sykdom (CGD) 
2. Det forutsettes samme prisnivå som den prisen som er grunnlaget for beslutningene. 
3. Behandlingene kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet 

 
Fra metodevurderingen 
 
Om sykdommen 
Friedreichs ataksi er en sjelden genetisk multisystemsykdom som blant annet påvirker 
nervesystemet, hjertet, og det endokrine systemet. både det sentrale og perifere nervesystemet 
vil tap og degenerering av nevroner føre til symptomer som ustøhet (ataksi), balanseproblemer, 
ukoordinerte bevegelser, spastisitet, og gangvansker. Andre nevrologiske symptomer inkluderer 
blant annet talevansker (dysartri), og syns- og hørselshemming. 
 
Hjertesykdom, som atrieflimmer og hjertesvikt er også vanlige symptomer som rammer opp 
mot 85 % av personer med Friedreichs ataksi. Dette oppstår som følge av at kardiomyocytter 
(hjertets muskelceller) dør og erstattes av fibroblaster (bindevevsceller) og makrofager (hvite 
blodceller), som igjen fører til inflammasjon og fibrose i hjertet. Hjertesykdom er vanligste 
grunnen til død blant personer med Friedreichs ataksi, hvorav ca. 30 % av personer med 
sykdommen dør av hjertesvikt. 
 
Ødeleggelse og dysfunksjon av betaceller i bukspyttkjertelen medfører at opp mot 30 % av 
personer med Friedreichs ataksi utvikler mangel på og resistens mot insulin, henholdsvis 
diabetes mellitus type 1 og type 2. 
 
Alvorlighet og prognosetap 
Friedreichs ataksi er en ikke-kurativ sykdom med dårlig prognose. Sykdomsdebut er som oftest i 
tidlig ungdomsalder, mellom 8 til 15 år, men kan også variere fra 2 år til 70 år. Tidlig debut er 
assosiert med raskere sykdomsprogresjon og dårligere prognose, mens sen debut er assosiert 
med mildere sykdomsforløp og bedre prognose. Første symptom på Friedreichs ataksi er ofte 
økende balanseproblemer og gangvansker, samt gradvis utvikling av skoliose og feilstillinger i 
bein, som f.eks. hulfot. De fleste vil ende opp med å bruke rullestol innen 45 års alder. Alder ved 
død kan variere fra 12 år til 87 år, med en gjennomsnittsalder på ca. 37 år. 
 
Pasientgrunnlag i Norge 
I Norge er det estimert å være 25–30 personer med Friedreichs ataksi. Det er ikke kjent hvor 
mange av disse som allerede mottar behandling med IFNγ-1b, men i 2020 var det i alt syv 
pasienter i Norge som hadde mottatt behandling med legemidlet over flere år. 
 
Dagens behandling 
Friedereichs ataksi er en ikke-kurabel sykdom og behandling er derfor fortrinnsvis rettet mot å 
redusere og lindre symptomer, og forbedre livskvalitet. I tillegg til farmakologisk behandling av 
symptomer, vil mange pasienter også ha nytte av fysioterapi og ergoterapi, for å opprettholde 
styrke og balanse, og bedre mestre hverdagen. 
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Ettersom manglende frataksin er antatt å være hovedårsaken til sykdommen, har mange 
behandlingsstrategier vært rettet mot å øke produksjon eller hindre nedbrytning av endogent 
frataksin, samt genterapi og frataksinerstatning. Andre strategier har rettet seg mot å behandle 
konsekvenser av frataksinmangel, som mitokondriedysfunksjon og oksidativt stress. 
 
Ett av legemidlene som har vært forsøkt som behandling ved Friedreichs ataksi er interferon 
gamma-1b (IFNγ-1b). IFN gamma (IFNγ) er et naturlig forekommende multifunksjonelt cytokin 
som er involvert i regulering av immunrespons. IFNγ-1b er et rekombinant humant IFNγ, som 
fremstilles av Escherichia coli bakterier. I Norge er IFNγ-1b (preparatnavn Imukin) kun indisert 
for behandling av kronisk granulomatøs sykdom. Ifølge preparatomtalen, har IFNγ-1b 
fagocyttaktiverende egenskaper og medfører økt cytotoksisitet. Potensiell virkningsmekanisme 
ved Friedreichs ataksi er ikke fullt ut forstått, men IFNγ er involvert i jernmetabolisme, og 
prekliniske studier har vist oppregulering av frataksin i humane celler ved behandling med IFNγ 
 
Effekt og sikkerhet 
 
Hovedfunn 
Vi gjennomførte et eget systematisk søk etter litteratur, hvor vi kun identifiserte én fra 2019 
studie som tilfredsstilte fastsatt PICOS.  

• I studien fikk 92 pasienter med Friedreichs ataksi enten subkutane injeksjoner med 
IFNγ-1b eller placebo, tre ganger per uke i 26 uker.  

• Studien fant ingen statistisk signifikante forskjeller mellom gruppene for noen av 
utfallsmålene. 

• Studien fant heller ingen statistisk signifikante endringer fra baseline til studieslutt for 
noen av utfallsmålene 

• IFNγ-1b var stort sett godt tolerert. De vanligste uønskede hendelsene var hodepine og 
kvalme. 

 
Fra et metodevurderingsperspektiv er det begrenset hvor mye som kan sies om effekt og 
sikkerhet kun basert på resultatene fra én liten studie med kort oppfølgingstid, og som har høy 
risiko for systematiske skjevheter. I dette tilfellet ble studieinklusjon begrenset av 
seleksjonskriteriene (PICOS) med hensyn på studiedesign som var satt til kun RCT-er. Dersom vi 
ikke hadde hatt noen begrensninger i seleksjonskriterier (PICOS) vedrørende studiedesign ville 
vi kunnet inkludere flere studier. PICOS ble fastsatt etter konsultasjon med oppnevnte 
fageksperter, der det fremkom at RCT-er var den desidert foretrukne studietypen. Enkelte 
mente imidlertid også at det ved sjeldne diagnoser ofte bør åpnes for andre studiedesign. Selv 
om andre studietyper også kan bidra med nyttig informasjon, er det til syvende og sist RCT-er 
som regnes som gullstandard innen medisinsk forskning. En utfordring med ikke-RCT-er er at 
det er vanskelig å etablere årsakssammenheng mellom eksponering og utfallsmål på grunn av 
systematiske skjevheter og konfunderende faktorer. Vi anerkjenner at dersom vi hadde åpnet 
for inklusjon av andre studietyper i dette arbeidet, kunne vi foruten RCT-er, inkludert flere 
studier som for eksempel registerstudier, observasjonsstudier og ikke-kontrollerte 
intervensjonsstudier. Dette kunne potensielt gitt oss mer data, men det er likevel ikke sikkert at 
det ville gitt et klarere svar med hensyn på effekt og sikkerhet ved IFNγ-1b-behandling for 
Friedreichs ataksi. 
 
Begrensninger i inkludert studie 
Vi vurderte at den inkluderte studien har høy risiko for systematiske skjevheter, særlig med 
hensyn på domenet «selektiv rapportering». Lynch- studien gir generelt sett et inntrykk av å 
være svak grunnet dårlig beskrevet metodikk og resultater. Det er gjennomgående vanskelig å 
forstå hva som er gjort, og hvordan studieforløpet og utvidelsesperioden har forløpt. I tillegg 
mangler det en klar beskrivelse av effektestimatene og variasjonen som oppgis i tabellene i 
artikkelen. Det mangler også tall for både baseline og resultater for flere av de oppgitte 
utfallsmålene. Vi kontaktet forfatter i håp om å få klarhet i dette, men har ikke fått svar. 
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Denne metodevurderingen har hatt til hensikt å undersøke effekt og sikkerhet, samt 
helseøkonomiske konsekvenser av behandling med IFNγ-1b ved Friedreichs ataksi. Ettersom vi 
identifiserte og inkluderte kun én RCT med liten studiepopulasjon, er grunnlaget for å kunne si 
noe om effekt og sikkerhet vedrørende behandling med IFNγ-1b svært begrenset.  
 
Det er med andre ord behov for flere veldesignede RCT-er med større pasientpopulasjon og 
lenger oppfølgingstid. Det er imidlertid mye som tyder på at det ikke kommer til å komme 
tilstrekkelig forskning i nær fremtid som vil styrke dokumentasjonsgrunnlaget vesentlig. Det er 
dyrt og ressurskrevende å gjennomføre store kliniske studier som RCT-er, og ettersom 
legemidlet IFNγ-1b har gått av patent, vil det ikke være lønnsomt for produsent å finansiere 
denne type studier. Dette støttes ytterligere av at vi i vår litteratursøk, ikke har identifisert noen 
pågående kliniske studier som omhandler behandling av Friedreichs ataksi med IFNγ-1b. 
 
Konklusjon 
Resultatene i denne metodevurderingen gir liten grunn til å tro at IFNγ-1b har gunstig effekt i 
behandling av Friedreichs ataksi. Ettersom evidensgrunnlaget begrenser seg til én svak studie, 
er det imidlertid vanskelig å trekke sikre konklusjoner om effekt og sikkerhet.. Dette gjør også at 
denne metodevurderingen per i dag ikke kan konkludere om ressursbruken knyttet til IFNγ-1b 
står i et rimelig forhold til nytten. 
 
 
Pristilbud 

 
 
Kostnadseffektivitet 
Årlige legemiddelkostnader per pasient vil være cirka 228 000 kroner ved bruk av ett hetteglass 
(à 0,5 ml = 100 μg IE rlFN-g-1b) per injeksjon, og 456 000 kroner ved bruk av to hetteglass per 
injeksjon. (maksimal AUP inkl. mva.)  
 

Campus Pharma lhar 22.11.2024 tJflbudt følgende priser: 

. • J ' 

m ,lass 6 x 0,5 ml. 

Anbefalt dosering av IFNy-lb ved behandling av Fr iedrei,clhs at aksi e r "kke oppgitt i preparatomtalen. 

Årsko.smadene er derfor beregnet i henhold tirl antatt dos,ening i metodevurderingen til DMP. Med 

dosering 1 hetteglass IFNy-lb 3 g,anger per uke2., tilrsva rer dette ,en årsko.stJnad på  med 

t ilbudt RHF-AU P og 228 845 NOK med maks.AlJP. Med dosening2 hetteglass IFN'y-l lb 3 ga~g:e r per 

uke3 blir årskostnaden på  med tJflbudt RHF-.AlJP og 457 689 NOK med maks AUP. 

MånedskostJnaden fo r behandling med IIPNy-]lb blir da  RHF-AlJP for 

henholdsviis do.sering medl og 2 hetteglass IF y-lb 3 g,anger per uke . 
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Budsjettkonsekvenser 
DMP har beregnet budsjettkonsekvenser for spesialisthelsetjenestens legemiddelbudsjett ved to 
forskjellige scenarioer. Det antas å være om lag 25–30 personer med Friedreichs ataksi i Norge. I 
scenario 1 antas det at antall pasienter som brukte legemiddelet i 2020 fortsetter å bruke det (7 
pasienter), i tillegg til og at det vil bli én ny bruker av legemiddelet årlig. I scenario 2 antas det at 
flesteparten av pasienter (25 pasienter) vil bruke legemiddelet (dersom det innføres), pluss én 
ny bruker årlig. Årskostnadene per pasient er basert på et vektet gjennomsnitt av dosering med 
1 og 2 hetteglass, 3 ganger per uke. Budsjettkonsekvensene i år fem etter en eventuell innføring 
av behandling med IFNγ-1b er vist i tabellene under. 
 

 
 
Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom IFNγ-1b blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan legemiddelet tas i 
bruk fra beslutningstidspunktet. 
 
Informasjon om refusjon i andre land 
Sverige: ingen beslutning identifisert til aktuell indikasjon. 
 
Danmark: ingen beslutning identifisert til aktuell indikasjon. 
 
Skottland (SMC): ingen beslutning identifisert til aktuell indikasjon. 
 
England (NICE/NHS): ingen beslutning identifisert til aktuell indikasjon. 
 
 
Oppsummering 
 
DMP har identifisert 1 relevant RCT for behandling med IFNγ-1b til Friedreichs ataksi. Studien 
viser ingen forskjell mellom gruppen som fikk IFNγ-1b og gruppen som fikk placebo i noen av 

T.bll9 Kotd • t , d - kl drt • 
Anfall Totalt antall Maksimal AUP Kostnad per 

Dosering Dose hetteglass hetteglass i inkl1.1dert mva. (NOK} pasient per år 
per dose året per hetteglass (NOK) 

IFNy-1b-
dosering 50 50 1-19/m2 84 µg 1i 156 1463 228 218 
~Jq/m2 
IFNy-1b -
dosering 100 µglm2 168 1,1g 2 312 1463 456435 
100 11g/m2 

Den velklede årlige kostrnaden per pasient blir da 342 326 kroner ((228 218 x 50 %) + (456 435 x 50 
%)). 

Scenario 1: 7 ,eksisterende pasienter behandles~ 1 ny pasient: per år 

Maks. AU P· irnlkt mva. 

Avtalepris, mottat t 22.11.2!0!2.4 -nlk.l. mva. 

Scenario .2: 25 eksisterende pasienter behandles, 1 ny pasient per år bmker av 1e,gemiddelet ,årfig 

Maks. AILJ P• inlk.l. mva. 

Avtalepris, mottatt 22.11.2!0!2.4 -nlk.l. mva. 
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utfallsmålene. DMP skriver imidlertid at de stoler lite på disse resultatene og at man derfor ikke 
kan trekke sikre konkusjoner angående helseeffekter ved behandling med IFNγ-1b for 
Friedreichs ataksi.  
 
Legemiddelkostnader per år for behandling med IFNγ-1b er på  og  
inkl. mva. med RHF-AUP for behandling med henholdsvis dosering 1 og 2 hetteglass tre ganger 
per uke. Behandling med IFNγ-1b antas å være tilleggsbehandling til dagens behandling. 
 
DMP har beregnet to scenarioer for budsjettkonsekvenser ved en eventuell innføring. 
Budsjettkonsekvensene i scenario 1 og 2 er beregnet til henholdsvis  

 inkl. mva.  med RHF AUP. 
 
Dersom IFNγ-1b blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan behandling med 
IFNγ-1b til Friedreichs ataksi videreføres fra denne datoen.  
 

 
 

 
 
 
Vedlegg og lenker: 
1. Logg 
2. Notat fra Sykehusinnkjøp HF 
3. Lenke til rapport 
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Notat 
 

Til: 

Helse Nord RHF  Fagdirektør Geir Tollåli 

Helse Vest RHF  Fagdirektør Bjørn Egil Vikse 

Helse Sør-Øst RHF Fagdirektør Ulrich Spreng 

Helse Midt-Norge RHF Fagdirektør Trude Basso 

Kopi: Sekretariat for Nye metoder 

Fra: Sykehusinnkjøp HF, divisjon legemidler 

Dato: 26.11.2024 

 

ID2021_125: Interferon gamma-1b (Imukin) til behandling ved Friedreichs 

ataksi 
 

Bakgrunn 
Det vises til metodevurderingsrapport fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) datert 

30.09.2024 samt godkjent SPC for Imukin. DMP har gjort en forenklet metodevurdering med en 

oppsummering av effekt, sikkerhet og kostnader for interferon gamma-1b (IFNγ-1b) til behandling 

ved Friedreichs ataksi.  

Forslag om metodevurdering ble sendt inn av klinikere i spesialisthelsetjenesten. IFNγ-1b har ikke 

indikasjon for behandling av Friedreichs ataksi, og firma har ikke levert dokumentasjonspakke. DMP 

har derfor utført en metodevurdering uten innsendt dokumentasjon, basert på eget litteratursøk.  

Godkjent indikasjon: 

Kronisk granulomatøs sykdom (CGD). 

IFNγ-1b er et gammelt legemiddel som har blitt brukt off-label som sykdomsmodifiserende 

behandling hos pasienter med Friedreichs ataksi. Interferon gamma (Imukin) ble innført til kronisk 

granulomatøs sykdom (CGD) 22.5.2023 (ID2023_0651) 

Når det gjelder effekt av behandling med IFNγ-1b for Friedreichs ataksi identifiserte DMP en relevant 

studie fra 2019. I studien fikk 92 pasienter med Friedreichs ataksi enten subkutane injeksjoner med 

IFNγ-1b eller placebo, tre ganger per uke i 26 uker. Studien fant ingen statistisk signifikante 

forskjeller mellom gruppene for noen av utfallmålene. Studien fant heller ingen statistisk signifikante 

endringer fra baseline til studieslutt for noen av utfallsmålene. IFNγ-1b var imidlertid stort sett godt 

tolerert. DMP vurderer likevel at evidensgrunnlaget er svært begrenset, og at det er ikke mulig å 

trekke sikre konklusjoner om effekt eller sikkerhet. DMP skriver at det er behov for flere 

randomiserte studier, men at det er lite trolig at dette vil komme da IFNγ-1b er gått av patent. 

 
1 https://www.nyemetoder.no/metoder/interferon-gamma-imukin-indikasjon-ii/ 
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I februar 2024 fikk omaveloksolon (Skyclarys) markedsføringstillatelse av EMA for behandling av 

Friedreichs ataksi hos voksne og ungdom ≥16 år. Dette er foreløpig den eneste godkjente 

behandlingen for Friedreichs ataksi. Det er for tiden en pågående metodevurdering av Skyclarys til 

behandling av Friedreichs ataksi, ID2024_012. 

Pristilbud 
Campus Pharma har 22.11.2024 tilbudt følgende priser: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. 
mva. 

158188 Imukin, Injeksjonsvæske, oppløsning, 
0,2 mg/ml, hetteglass 6 x 0,5 ml. 

8 777,60 NOK 

 

Anbefalt dosering av IFNγ-1b ved behandling av Friedreichs ataksi er ikke oppgitt i preparatomtalen. 

Årskostnadene er derfor beregnet i henhold til antatt dosering i metodevurderingen til DMP. Med 

dosering 1 hetteglass IFNγ-1b 3 ganger per uke2, tilsvarer dette en årskostnad på med 

tilbudt RHF-AUP og 228 845 NOK med maks AUP. Med dosering 2 hetteglass IFNγ-1b 3 ganger per 

uke3 blir årskostnaden på med tilbudt RHF-AUP og 457 689 NOK med maks AUP. 

Månedskostnaden for behandling med IFNγ-1b blir da RHF-AUP for 

henholdsvis dosering med 1 og 2 hetteglass IFNγ-1b 3 ganger per uke. 

Kostnadseffektivitet 
Det er ikke gjort beregning av kostnadseffektivitet i denne saken. 

DMP har utført en forenklet helseøkonomisk analyse som viser årlige kostnader knyttet til 

behandling med IFNγ-1b ved Friedreichs ataksi. Innspill fra kliniske eksperter har oppgitt at 

behandling med IFNγ-1b ikke vil erstatte dagens behandling, men være tilleggsbehandling. DMP har 

derfor ikke sammenlignet kostnadene ved IFNγ-1b med andre behandlinger. Kostnadsberegningene 

omfatter kun legemiddelkostnader. 

Dosering med IFNγ-1b er avhengig av kroppsoverflate. Hvilken dosering som skal benyttes for 

personer med Friedreichs ataksi er uklar. DMP har antatt at pasientene vil bruke 1-2 hetteglass 3 

ganger per uke, og skriver at dette tilsvarer en årlig kostnad per pasient på om lag 229 000 – 458 000 

NOK maks AUP. 

 

Budsjettkonsekvenser 
DMP har beregnet budsjettkonsekvenser for spesialisthelsetjenestens legemiddelbudsjett ved to 

forskjellige scenarioer, avhengig av hvor mange eksisterende pasienter som starter behandling med 

IFNγ-1b. Det antas å være om lag 25-30 personer med Friedreichs ataksi i Norge. Videre antas det at 

det vil være 1 ny pasient som er aktuell for behandling med IFNγ-1b hvert år. Årskostnadene per 

pasient er basert på et vektet gjennomsnitt av dosering med 1 og 2 hetteglass 3 ganger per uke. 

Budsjettkonsekvensene i år fem etter en eventuell innføring av behandling med IFNγ-1b er vist i 

tabellene under. 

  

 
2 I henhold til preparatomtalen for kronisk granulomatøs sykdom. 
3 I henhold til dosering gitt i studien til Lynch et al.  
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Scenario 1: 7 eksisterende pasienter behandles, 1 ny pasient per år  

Pris Budsjettkonsekvenser 

Maks AUP inkl. mva. Ca. 3,77 millioner NOK 

Avtalepris mottatt 22.11.2024 inkl. mva. 

 

Scenario 2: 25 eksisterende pasienter behandles, 1 ny pasient per år bruker av legemiddelet årlig 

Pris Budsjettkonsekvenser 

Maks AUP inkl. mva. Ca. 9,93 millioner NOK 

Avtalepris mottatt 22.11.2024 inkl. mva. 

 

Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom IFNγ-1b blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan legemiddelet tas i bruk fra 

beslutningstidspunktet. 

Informasjon om refusjon av interferon gamma-1b (Imukin) i andre land 

 
Sverige: ingen beslutning identifisert til aktuell indikasjon. 

Danmark: beslutning identifisert til aktuell indikasjon. 

Skottland (SMC): beslutning identifisert til aktuell indikasjon. 

England (NICE/NHS): beslutning identifisert til aktuell indikasjon. 

 

Oppsummering 
DMP har identifisert 1 relevant RCT for behandling med IFNγ-1b til Friedreichs ataksi. Studien viser 

ingen forskjell mellom gruppen som fikk IFNγ-1b og gruppen som fikk placebo i noen av 

utfallsmålene. DMP skriver imidlertid at de stoler lite på disse resultatene og at man derfor ikke kan 

trekke sikre konkusjoner angående helseeffekter ved behandling med IFNγ-1b for Friedreichs ataksi. 

Legemiddelkostnader per år for behandling med IFNγ-1b er på RHF 

AUP for behandling med henholdsvis dosering 1 og 2 hetteglass tre ganger per uke. Behandling med 

IFNγ-1b antas å være tilleggsbehandling til dagens behandling. 

DMP har beregnet to scenarioer for budsjettkonsekvenser ved en eventuell innføring. 

Budsjettkonsekvensene i scenario 1 og 2 er beregnet til henholdsvis

med RHF AUP.  

Dersom IFNγ-1b blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan behandling med IFNγ-1b 

til Friedreichs ataksi videreføres fra denne datoen.  

 

Anne Marthe Ringerud  Kristian Samdal 

Fagsjef    Fagrådgiver 
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Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
DMP 

02.10.2024  

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

21.11.2024  

Fullstendige prisopplysninger 
fra leverandør mottatt hos 
Sykehusinnkjøp HF 

22.11.2024  

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

26.11.2024  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

56 dager hvorav 1 dag i påvente av prisopplysninger fra 
legemiddelfirma. Dette innebærer en reell saksbehandlingstid 
hos Sykehusinnkjøp på 55 dager.  
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av pasienter med molybden kofaktormangel (MoCD) 
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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 ID2022_038 Fosdenopterin (Nulibry) til behandling av 
pasienter med molybden kofaktormangel (MoCD) type A

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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 pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer 
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Fosdenopterin (Nulibry) innføres ikke til behandling av pasienter med molybden 
kofaktormangel (MoCD) type A.

2. Det er ønskelig å ta metoden i bruk på denne indikasjonen, men leverandøren har
valgt en pris som er altfor høy i forhold til dokumentert klinisk nytte.

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør.

Oslo 10.01.2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør



Vedlegg: Notat ID2022_038 Fosdenopterin (Nulibry) til behandling av pasienter med 
molybden kofaktormangel (MoCD) type A
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Notat 
Til: Terje Rootwelt, administrerende direktør Helse Sør-Øst RHF 
 
Fra: Ulrich Johannes Spreng, fagdirektør Helse Sør-Øst RHF 
 
Dato: 09.01.2025 
 
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 
 
ID2022_038 Fosdenopterin (Nulibry) til behandling av 
pasienter med molybden kofaktormangel (MoCD) type A 
 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten, metodevurderingen utført av Direktoratet for medisinske 
produkter og notat fra Sykehusinnkjøp HF. Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de 
regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg for tidsbruk. 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at fosdenopterin (Nulibry) ikke innføres til behandling av pasienter 
med molybden kofaktormangel (MoCD) type A. 
 
Det er ønskelig å ta metoden i bruk på denne indikasjonen, men leverandøren har 
valgt en pris som er altfor høy i forhold til dokumentert klinisk nytte. 
 
Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, pris, 
biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen 
kunne vurderes på nytt.  
 
Bakgrunn 
Saken gjelder et nytt legemiddel som ikke er tidligere vurdert i systemet for Nye metoder. 
 
DMP har også vurdert om kravene for ordningen for særskilt små pasientgrupper med svært 
alvorlig tilstand er oppfylt. DMP konkluderer at alle de tre kriteriene er sannsynligvis oppfylt på 
gruppenivå. 
 
Markedsføringstillatelsen for Nulibry er gitt på særskilt grunnlag («exceptional circumstances»), 
ettersom tilstanden er så sjelden at det ikke har vært mulig å fremskaffe fullstendig informasjon 
om effekt og sikkerhet. 
 
Det finnes trolig kun  med MoCD type A i Norge i dag. Reell insidens av MoCD type A i 
Norge er usikker, men det estimeres én ny pasient med diagnosen ca. hvert 7.-8. år. 
 
Godkjent indikasjon: 
 

NULIBRY er indisert for behandling av pasienter med molybden kofaktormangel (MoCD) 
type A 

• HELSE • • • SØR-ØST • 

-
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Direktoratet for medisinske produkter (DMP) gjennomført en metodevurdering, i henhold til 
godkjent preparatomtale. Sykehusinnkjøp HF har i henhold til bestilling utarbeidet et prisnotat. 
 
 
 
Fra metodevurderingen 
 

 

Sammendrag 

Mletode· 
Metodevurdering av legem1ddel,et fo.sdenopterin (Nu libry). IIli rekto ratet for medisinske produkter (DMP) 
har vurdert prioriteringskriteriene allvorlighet, nytte og re,ssmsbruk, samt usikkerhe i dolkumentasjonen 
og budsjettkonsekvenser. Det europeiske l,egemiddelbyrået (EMA) har vurdert at fosdenopterin har en 
nytte som overstiger risikoen ved bruk, og Europakommisjonen har u stedt mar1kedsfør1ngstilllatelse på 
særskHt grunnlag. Markedsføringstillatelse på særskilt grunnlag ,er en type markedsføringstillatelse gitt 
legemidler der produsenten i kike kan gi1 omfattende data om effekt og sikkerhet, ford i tilstanden som skall 
behand les er sjelden eller ford i innhenting av slik informasjon ikke er mulig el ler ,er ueti.sl<. For 
metodevurderingen er det re lativ nytte og merkostnad av den nye metoden sammenlignet med dagens 
behand lingsa lternativ i nor.slk klinisk praksis som er relevant. DMPs vu rdering tar utgangspunkt i 
dokumentasjon innsendt av lev,erandøren. 
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Oversikt over m,etodevurderingen 

ID2022_038: En foren'klet metodevurdering med en vurdering av effekt og 

Bestillling 
sikkerhet (I1,øp D) gjennomføres ved Direktoratet for medi.sinske produkter for 
fosdenopterin t il behandling av molybden kofaktormange l t ype A. .. Prisnotat 
utarbeide.sav Sy:kehusiinnkjøp HF, LIS. 

TMC Pharma (EU) ILimited innehar marlccedsføringstiillate'l.sen for Nu libry, men 
Legemiddelfirma har git t Sentynll lhernpeutiics Inc. og lnit iate Consultancy ful lmakt som 

representanter overfor DMP. 

Preparat Nulibry 

Vi rikestoff Fosdenopterin 

ATC-kode A.15AX19 

Aktuell indikasjon Behandling av pasienter med molybden kofaktormange l (MoCD) type A. 

Fosdenopterin er en syntetisk form av sy:klii.sk pyrnnopterin monofosfat 
(cPMP). Siden pasienter med MoCD type A ikke har nok oPMP, v irker 

Virkn ingsmekanisme medlsinen ved å erstatte dette stoffet. Kroppen bruker deretter dette stoffet 
til å produsere molybden kofaktor, slik at den lkan aktivere 
molybdenavhengige enzymer og redusere nivåene av sulfit t i hjernen. 

Fosdenopterin ska l kun admin istreres hvis pa.sienten har en beheftet 
genetisk diagnose eller presumpt iv diagnose av MoCD type A. 

Pasiienter med en presumpt iv diagnose av MoCD type A må ha en genetisk 
Dosering test for å bekrefte diagnosen av MoCD type .A.. Fosdenopterin må avbrytes 

hv:i.s d iagnosen MoCD type A ikke bekreftes ved genetiisk testing. 

Fosdenopterin er en kron isk substraterstatningsterapi bere~net for 
langtidsbruk. 

Fos•denopter,in administreres intr:aven,st ~n garng daglig. Hvis det anses som 
passende av helsepers,onell, kan fosclenopterin administireres hj.emme av 
pasientens omsorg:~perso:n. Fosdenopterin doseres ut fira ge.stasj-onsalder, 
al eler ,og vekt. 
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Sykdom 

Molybden kofaktormangel (MoCD) type A 

Om sykdommen 

Pasientgrunnlag i Norge 

Behandling i norsk kl inisk praksis 

MoCD type A er en arve lig sykdom der pas ienter ikke ha r nok av molybden 
kofakt or, et molekyl som er nødvend ig for produksjon av visse enzymer. Uten 
disse enzymene bygges nevrot oksisk sulfitt opp i hjernen og forårsaker 
hjerneskade. Ved MoCD type A skyldes fravær av molybden kofaktor at 
pas ienter mangler et stoff som heter syklisk pyranopterin monofosfat 
(cPMP) . 

Det finnes t rol ig med MoCD type A i Norge i dag. Reell 
insidens av MoCD type A i Norge er usikker, men det est imeres en ny pasient 
med diagnosen ca. hvert 7.-8. år. 

Dagens behand ling består av støtte-/symptombehand ling. 

Det antas at alle pas ienter med genetisk bekreftet sykdom vil være akt uelle 
for behandl ing med fosdenopterin, med mindre det hos enkelt pasienter 
vurderes at ulempen er større enn nytten eller det fore ligger 
kontra indikasjoner. Det kan t rol ig være akt uelt med oppstart av behandling 
med fosdenopte rin før diagnosen er bekreftet på grunn rask progresjon og 
risiko for irreversible skader. 

Det er behov for genet isk test for å bekrefte diagnosen . 

De medisinske fagekspertene foreslår at det bør utredes om MoCD type A 
bør inkluderes i Nyfødtscreeningen ved evt . innføring av fosdenopt erin. 

Vurdering av prioriteringskriteriene, budsjettkonsekvenser og usikkerhet ved innføring av den nye 
metoden 

DM Ps vurdering av alvorlighet 

MoCD type A ka rakteriseres ved ervervet encefa lopat i (hjernesykdom) med plutselig innsettende 
symptomer som letargi (endret bevissthetsnivå), spisevansker, irrita bil itet, hyperekpleksi (overdreven 
respons på plutsel ig stimuli), apne, terapires istente anfall og unormal muskeltonus. Etter hvert utvikles 
følget ilst ander som mikrokefa li (ekstremt lite hode og hjerne), alvor lig psykomotorisk utviklingshemming, 
dyskinetisk tetraplegi (lammelse av begge armer og bein med ufrivill ige bevegelser), epilepsi, 
synsproblemer og dysmorfe t rekk . Den vanligste varianten, typisk MoCD type A, debuterer prenatalt eller 
inntil fire uker etter fødse l, og har et homogent og forutsigbart for løp, som beskrevet over. Atypisk MoCD 
debuterer senere, og har et mildere, men mer heterogent og uforutsigbart forløp. Alvorlighet og 
prognoset ap varie rer mellom typisk og atypisk MoCD type A, samt mellom pasienter innad i disse 
katego riene. 
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Symptomer og komplikasjoner ved sykdommen er assosiert med en signifikant symptombyrde, redusert 
livskva litet og t idlig død. Forventet levet id ved typisk MoCD type A er kraft ig redusert, og median alder 
ved død er est imert å være rundt 2-3 år. Disse pasientene er som regel fullstend ig pleietrengende, med 
svekket evne t il koord inerte bevegelser og kommunikasjon med omverdenen . For løpet er gjerne preget 
av hyppige sykehusinn legge lser, og barnet kan være svært plaget av smerte og ubehag som følge av 
(behandlingsresistente) anfall og dystoniske episoder (ukont rollerte muskelbevege lse r). De fl este med 
typisk MoCD når aldri utviklingsm ilepæler som å sitte, gå og snakke. Pleie av pasienter med MoCD type A 
vil også påvirke søsken, foreldre og famil ielivet. 

Atypisk MoCD t ype A er sjeldnere og mindre beskrevet i litteraturen. DMP er ikke kjent med at det 
fore ligger egne estimater for overlevelse ved atypisk sykdom. Symptomer ved atypisk sykdom debuterer 
som regel innen to års alder, og innebærer nevro logiske avvik av var ierende alvorlighet sgrad, ofte med 
involvering av det ekst rapyramidale (motoriske) systemet. Dette kan inkludere dystoni, spastisitet, ataksi, 
ufrivill ige rykninger, slaglignende episoder og fors inket utvikli ng. Pasientene kan også oppleve akutt eller 
gradvis progred ierende encefalopat i med nedsatt bevissthet og anfall, men anfall er sjeldnere enn ved 
typisk sykdom. Pas ientene kan ha et vindu med t ilsynelatende normal utvikling, og så få en plutselig 
nevrologisk forverr ing, for eksempel i forbinde lse med en infeksjon, med påfølgende permanent 
funksjonstap. Om og når en slik forverring kommer er ikke mulig å forutse. 

DMP vurderer at livskvalitet og forventet levealder for pas ienter med MoCD type A på gruppenivå er 
betydelig redusert sammen lignet med normalbefo lkningen . 

DMPs vurdering av nytte: 

Metodevurderingen baserer seg på en analyse av fem enarmede studier. I t re av studiene fikk pasientene 
behand ling med enten rekombinant syklisk pyranopterin monofosfat (rcPMP) eller syntetisk syklisk 
pyranopterin monofosfat (cPMP/fosdenopterin) . Disse har samme akt ive enhet og anses som terapeut isk 
t ilsvarende. 

Til sammen ble 15 pasienter (14 med typisk og 1 med atypisk MoCD type A) behandlet med 
rcPMP/fosdenopterin i disse studiene. Disse ble sammenlignet med 37 (33 med typisk og 4 med atypisk 
MoCD type A) pasienter fra en naturlig forløpsstudie. I begge gruppene debuterte symptomene like etter 
fødsel hos pasienter med typisk sykdom. Hos pasienten med atypisk sykdom i behandlingsgruppen 
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debuterte symptomene ved 12 måneders alder, og seneste symptomdebut i naturlig for løpsstudien va r 
ved 2,5 års alder. Behand ling med fosdenopterin ble startet mellom dag 1 og dag 69 etter fødsel hos 
pasienter med typisk MoCD type A og ved 33 måneders alder hos pasienten med atypisk MoCD type A. 
Ved siste dat akutt var median tid på behandling 5,4 år (fra 6 dager til 13,4 år). For en del effektutfall var 
siste tilgjengelig datakutt et år t idligere enn dette. 

Resultatene viste at pasienter som fikk behandling med rcPMP/fosdenopterin hadde sign ifikant lengre 
overlevelse sammen lignet med pasienter som kun fikk støtte- og symptomat isk behandling. Ved siste 
datakutt i 2021, var 2 av 15 {13,3 %) behandlede pasienter og 24 av 37 {64,9 %) ubehandlede pasienter 
døde. Median overlevelse kunne ikke beregnes hos behandlede pasienter pga. få hendelser og var 50,7 
måneder (4,2 år) for ubehandlede pasienter (log rank p=0,0091) . Det var også flere blant de som fi kk 
rcPMP/ fosdenopter in som ved siste undersøkelse kunne innta næring peroralt (57, 1 % vs. 30,3 %), hadde 
evne t il å sitte uten støtte (66,7 % vs. 33,3 %), hadde gangf unksjon {44,4 % vs. 9,1 %) og hadde kogn itiv 
utvikling. Ved siste undersøkelse var det også en høyere andel blant de som fikk rcPMP/fosdenopterin 
hvor anfall ikke var ti l st ede eller problemat ikken var løst sammenlignet med ubehandlede pasienter (33,3 
% vs. 10,8 %), men også fl ere med anfall som var t il stede t il tross foranfallsmedisiner (terapires istente) 
(50,0 % vs. 35,1 %) . Det var en numerisk forskje ll i vekstparametere i favør av rcPMP/fosdenopterin. 

I t illegg til økt overlevelse, vil en positiv effekt på et bredt spekter av andre klinisk relevante utfallsmål 
samlet sett ha en posit iv innvirkning på helserelaterte livskva litet hos både pasienter og pårørende. Selv 
om behandlingen gir resu ltater som tydelig overgår hva som kan forventes ved naturlig for løp, hadde 
pas ientene et lavere funksjonsnivå og til dels svært fors inket (motorisk og kognit iv) utvikling 
sammenl ignet med friske barn på sa mme alder. Det var betydelig variasjon i effekt blant de behandlede 
pasientene med typ isk MoCD type A. Pasienter uten anfall og statisk encefalopati ved basel ine hadde et 
klart bedre klinisk bilde enn pasienter med dette. 

Administ rasjon av fosdenopterin krever at pasientene har et permanent kateter, og behand lingen gis 
daglig som int ravenøs infusjon. De fleste rapporterte uønskede hendelsene i studiene kunne knyttes ti l 
dette langtidskateteret . Ifølge EMA virker fosdenopterin å være en relativt trygg behandl ing med 
håndterbar sikkerhetsprofil, noe som er forventet da fosdenopter in er identisk med endogent cPMP. 

DMPs vurdering av ressursbruk: 

Behandling med fosdenopterin antas å være livslang. Legemiddelkostnaden øker med økende alder og 
kroppsvekt. Legemiddelkost nader (maks AUP inkl. mva.) for et års behandling er fo r pasienter: 

• inntil 10,5 kg om lag 7,9 mi llioner NOK per år 
• inntil 21 kg om lag 15,7 mi llioner NOK per år 

• Innt il 31,5 kg om lag 23,6 millioner NOK per år 

• Innt il 42 kg om lag 31,4 millioner NOK per år 

Dersom en pasient fortsette r å motta livslang behandling som voksen og har en vekt som er nærmere 
normalbefolkningen (rundt 79 kg), vil den årlige kostnaden fo r behandling av en voksen person komme på 
i underkant av 63 millioner NOK (maks AUP inkl. mva.). 

Legemiddelkostnaden for fosdenopterin er ekstremt høy og vil resultere i en betydelig ressu rsbruk ved en 
eventuell innføring av legemiddelet . Med mindre leverandøren velger å redusere prisen vesent lig, er 
denne ressursbru ken langt høyere enn det som vanligvis aksepteres for t ilsvarende sje ldne og alvorlige 
t ilst ander. 
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DMPs vurdering av usikkerhet: 

De kliniske stud iene var små, åpne og enarmede, og ble sammenl ignet med en ekstern kont ro llarm. Det te 
medfører høy ris iko fo r systematiske skjevheter og upresise effektest imater. Selv om behandlede og 
ubehand lede pasienter ble vurdert som sammenlignbare for den vikt igste prognostiske faktoren (a lder 
ved symptomdebut ), var hovedanalysen ujustert og det er uklart hvordan eventue lle konfunderende 
faktorer kan ha påvirket resu ltatene. DMP vurderer at disse svakhetene primært gir seg ut slag i at det er 
vanskelig å etablere den relat ive effektstørrelsen og ikke om fosdenopterin har en ef fekt . Videre er det en 
styrke at naturlig fo rløp er foruts igbart (ved typisk MoCD), at forventet effekt er stor og at utfallsmå lene 
er objektive. 

Basert på t ilgjengelige data mener DMP at det er tydelig at beha ndling med fosdenopterin fører t il lengre 
overlevelse hos pasienter med MoCD type A, og at behandlingen hos noen pas ienter ha r en posit iv ef fekt 
på et bredt spekter av klinisk relevante utfa llsmål. Det var imid lertid betydelig variasjon i effekt blant 
pasienter som ble behand let med fosdenopter in, avhengig av omfanget av ska de ved oppstart av 
behand lingen. Dette tyde liggjør at behandling med fosdenopterin ka n bevare eksisterende funksjoner og 
bremse sykdomsprogresjon, men allerede oppståtte nevro logiske skader er irreversible og pasientens 
t ilst and ved oppstart vil derfor avgjø re hvilken nyttegevinst som kan fo rventes . I t illegg fikk fl ere 
studiepasienter en annen dose enn det som er anbefalt i preparatomta len . Dette kan medføre en risiko 
fo r at effekten som ble vist i stud iene er ulik den man kan forvente i norsk klinisk praksis ved dosering iht. 
preparatomta len. Samlet sett gjør dette det utfordrende å vurdere hvilken effekt man kan forvente i 
norsk klinisk pra ksis. Ifølge medisinsk fagekspert som DM P har konsultert, kan det imidlertid forventes 
bedre resul tater en n man hitt il har sett i st udier da norske pasienter t rolig i større grad vil kunne starte 
behand ling t idlig. Det vil være essensielt at pasientene identifiseres raskt og at beha ndling kan st artes 
ved mistanke, altså allerede i påvente av genet isk bekreftet diagnose. 

Få pasienter med atypi sk MoCD type A er hittil behandlet med rcPMP/fosdenopter in. EMA har imidlertid 
vurdert at resultatene for effekt og sikkerhet fra pasienter med typisk MoCD type A er overførbare t il 
pasiente r med atypisk sykdom da den underliggende patofys iolog ien er den samme. Effekten av 
fosde nopterin hos pas ienten med atypisk sykdom som var inkludert i st udien har t ilsyne latende vært i 
form av opprettholdelse av funksjon og fortsatt motorisk og kog nitiv utvikling. Det er imidlertid mer 
usikkerhet knyttet t il den relat ive effektst ørrelsen hos atypiske pasienter, på grunn av et mindre 
forutsigbart sykdomsforløp og svært begrenset datagrunnlag. Ifølge medisinsk fagekspe rt som DM P har 
konsul t ert, vil det imidlert id være et sja nsespi ll om ikke alle med diagnosen får t ilbud om behand ling ved 
en eventuell innfør ing av fosdenopterin ettersom pasientene plutse lig ka n få en irreversibe l fo rverring 
som ikke ka n forutses . 
Selv om maksima l oppfølgingstid i studiene er forholdvis lang (13 år), er det fortsat t svært begrensede 
dat a på langtidseffekt og effekt hos eldre barn i lys av at fosdenopterin er en livslang behandling. Det er 
for eksempel usikkert hvor høyt fu nksjonsnivå og hvilken levealder man kan forvente at pasienter med 
M oCD type A kan oppnå ved behandling med fosdenopte rin. 
Ved en evt. innføring av fosde nopterin i Nye Metoder bør det ut redes om MoCD type A også bør innføres 
i Nyfødtscreeningen. Selv om man trol ig ikke vil identi fise re fl ere pasienter ved screening, vil det kunne 
føre t il t idligere diagnose og mul ighet fo r t idlig intervensjon, spesielt hos pasienter med atypisk sykdom. 

DMPs vurdering av ordningen for særskilt små pasientgrupper med svært alvorlig sykdom : 
Prioriteringsmeldingen åpner fo r at det kan godtas lavere kvalitet på dokumentasjon og høyere 
ressursbruk sammenlignet med andre t iltak fo r legemidler t il særskilt små pasientgrupper med svært 
alvorlig t ilst and. Det er t re veiledende kriterier for vurder ing av om legemiddelet er t il behandling av en 
særskilt liten pasientgruppe med svært alvorlig t ilsta nd. Alle de tre ve iledende kriteriene skal som et 
utgangspunkt være oppfylt. DMP vurderer at kriterium 1 om særskilt liten pasientgruppe er oppfylt, og at 
kriterium 2 om svært alvorl ig sykdom og kr iterium 3 om stor fo rventet nytte sannsynl igvis er oppfyl t på 
gruppen ivå. 
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Informasjon om refusjon av fosdenopterin (Nulibry) i andre land (per 12.12.2024) 
 
Sverige: Ingen relevant informasjon identifisert. 
 
Danmark: Ingen relevant informasjon identifisert. 
 
Skottland (SMC): Vurdering pågår 
 
England (NICE/NHS): Under vurdering 
 
 
 

Pristilbud 
Sentynll har 09.12.2024 etter prisforhandling ti lbudt fø lgende priser: 

INulibry, 9,5 mg, pu l'~er ti l 
injeksj on, Hetteglass 1 stlk 

Behandling med fosdenopteriin antas å være llivslang og doseringen baseres på veikt. Under føllger en 
tabell! som illlustrerer å1rskostnad med t ilbudt RHlf-AUP og malks AUP ved gitte lkroppsvelkter. 

Kroppsvekt ( kg) - : 1- • I • I -

Innt il 10,5 kg 1 Ca 7,9 millioner NOK 
Innt il 21 kg 2 Ca 15, 7 millioner NOK 
Innt il 31,5 kg 3 Ca 23,5 millioner NOK 

Innt il 42 kg 4 Ca 31,4 millioner NOK 
Eiks. voksen (72 kg) 7 Ca 54,9 millioner NOK 

Arskostnaden er beregnet med dosering 0,9 mg/kg daglig (vedlilkeholdsdose1) i henhold t il SPC. 

1 Dosen skal tJr.appes opp i løpet av 3 mnd. det er iklk!e tatt hen.syn til dette i beregningene av årskostnad .. 

Kostnads•effektivirtet 
Det er iklke gjort beregning av lkostinadseffektivitet i denne saken. li DMPs metodevurderingsrapport 

er pnioriteringskriteriene alvorllighet, nytte og ressu rsbruk, samt usikkerhet i dokumentasjonen 

vurdert. DMIP har presentert kostnadsberegn inger av legemiddelkostnader per pasient. 

DMP skriver at Legemiddelkostnaden for Nullibry er ekstremt høy og vil resultere i en betydelig 

ressursbruk ved en eventuell innføring av llegemiddellet . Med mindre leverandøren velger å redusere 

prisen vesent lig, er denne ressursbruken langt høyere enn det som vanligvis aksepteres for 

t ilsvarende sjeldne og allvodige t ilstander. 

Budsjettkonsekvenser 
Det er ilkke gjort beregning av budsjettkonsekvens. DMP skriver i metodevurder·ingsrapporten at det 

er usikkert hvordan beha ndling med Nullibry påvirke r ressursbruken ti l pleie og omsorg .. DMP skriver 

videre at budsjettkonsekvensene vurderes å være betydelige basert på fore liggende maks AUP 

priser. 

B,etydning for fremtidig anskaHelse 
Dersom fosde nopteri n (Nu libry} blir besluttet innført av Beslutn ingsforum 20.01.2025 kan 

!legemiddelet tas i bruk fra 01.03.2025, da ny pris kan gjelde fra den ne dato. 

https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/?active-tab=0&node-id=6990&keywords=nulibry&filter-3561=&filter-3567=&filter-3803=&from=&to=&total-results-0=1933&current-page-0=1&max-page-0=97&total-results-1=37&current-page-1=1&max-page-1=2
https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-hst10055
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Vedlegg og lenker: 
1. Logg 
2. Notat fra Sykehusinnkjøp HF 
3. Lenke til rapport 

Oppsummering 
DMP har utfort en forenklet metodevurdering av fosdenopter'in (Nullibry) t il behandling av pasienter 
med mollyben kofaktormangel (MoC[)} type A. Priisnotatet presenterer å1rskost:nadene ved beha ndling 
med fosdenopterin med t ilbudt RI-IF-AUP og maks AUP. Legemiddelet har vektbasert dosering, men 
selv for behandling av de minste barna er ressursbruken  

 
 

Dersom fosdenopterin (Nulibry) blir besluttet innført t il bruk i spesialisthelsetjenesten i 
Beslutningsforums møte 20.01.202.5, kan legemiddellet tas i bruk fra 01.03.2.02.5, da ny pris kan gjelde 
fra den ne dato. 

https://www.nyemetoder.no/4a87bd/contentassets/b8a42daf283644c7953b70b7e292cc8c/id2022_038_fosdenopterin__nulibry_molybden-kofaktormangel-type-a--metodevurdering--offentlig-versjon.pdf
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Ref.: 

Sykehusinnkjøp HF – sykehusinnkjop.no Unntatt offentlighet, ihht. forvaltningsloven §13, 1.ledd 

Mal prisnotat, versjon 06 - september 2024 Side 1 av 3 

 

Notat 
 

Til: 

Helse Nord RHF  Fagdirektør Geir Tollåli 

Helse Vest RHF  Fagdirektør Bjørn Egil Vikse 

Helse Sør-Øst RHF Fagdirektør Ulrich Spreng 

Helse Midt-Norge RHF Fagdirektør Trude Basso 

Kopi: Sekretariat for Nye metoder 

Fra: Sykehusinnkjøp HF, divisjon legemidler 

Dato: 16.desember 2024 

 

ID2022_038: Fosdenopterin (Nulibry) til behandling av pasienter med 

molyben kofaktormangel (MoCD) type A  
 

Bakgrunn 
Det vises til metodevurderingsrapport fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) datert 

08.10.2024 samt godkjent SPC for Nulibry. Metodevurderingen er en forenklet vurdering med 

vurdering av effekt, sikkerhet og ressursbruk (legemiddelkostnad per pasient).  

DMP har også vurdert om kravene for ordningen for særskilt små pasientgrupper med svært alvorlig 

tilstand er oppfylt. DMP konkluderer at alle de tre kriteriene er sannsynligvis oppfylt på gruppenivå.  

Markedsføringstillatelsen for Nulibry er gitt på særskilt grunnlag (exceptional circumstances) som 

følger Artikkel 14(8) av forordning (EF) 726/2004 

Det finnes trolig kun  med MoCD type A i Norge i dag. Reell insidens av MoCD type A i 

Norge er usikker, men det estimeres én ny pasient med diagnosen ca. hvert 7.-8. år. 

Godkjent indikasjon: 

NULIBRY er indisert for behandling av pasienter med molybden kofaktormangel (MoCD) type A 
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Pristilbud 
Sentynl har 09.12.2024 etter prisforhandling tilbudt følgende priser: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 

545742 Nulibry, 9,5 mg, pulver til 
injeksjon, Hetteglass 1 stk 

21 489,50 NOK 

Behandling med fosdenopterin antas å være livslang og doseringen baseres på vekt. Under følger en 

tabell som illustrerer årskostnad med tilbudt RHF-AUP og maks AUP ved gitte kroppsvekter.  

Kroppsvekt (kg) Antall hetteglass Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 

Inntil 10,5 kg 1 Ca 7,9 millioner NOK 

Inntil 21 kg 2 Ca 15,7 millioner NOK 

Inntil 31,5 kg 3 Ca 23,5 millioner NOK 

Inntil 42 kg 4 Ca 31,4 millioner NOK 

Eks. voksen (72 kg) 7 Ca 54,9 millioner NOK 

Årskostnaden er beregnet med dosering 0,9 mg/kg daglig (vedlikeholdsdose1) i henhold til SPC.  

Kostnadseffektivitet 
Det er ikke gjort beregning av kostnadseffektivitet i denne saken. I DMPs metodevurderingsrapport 

er prioriteringskriteriene alvorlighet, nytte og ressursbruk, samt usikkerhet i dokumentasjonen 

vurdert. DMP har presentert kostnadsberegninger av legemiddelkostnader per pasient. 

DMP skriver at Legemiddelkostnaden for Nulibry er ekstremt høy og vil resultere i en betydelig 

ressursbruk ved en eventuell innføring av legemiddelet. Med mindre leverandøren velger å redusere 

prisen vesentlig, er denne ressursbruken langt høyere enn det som vanligvis aksepteres for 

tilsvarende sjeldne og alvorlige tilstander. 

Budsjettkonsekvenser 
Det er ikke gjort beregning av budsjettkonsekvens. DMP skriver i metodevurderingsrapporten at det 

er usikkert hvordan behandling med Nulibry påvirker ressursbruken til pleie og omsorg. DMP skriver 

videre at budsjettkonsekvensene vurderes å være betydelige basert på foreliggende maks AUP 

priser. 

Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom fosdenopterin (Nulibry) blir besluttet innført av Beslutningsforum 20.01.2025 kan 

legemiddelet tas i bruk fra 01.03.2025, da ny pris kan gjelde fra denne dato. 

Informasjon om refusjon av fosdenopterin (Nulibry) i andre land (per 12.12.2024) 
Sverige: 

Ingen relevant informasjon identifisert.  

Danmark: 

Ingen relevant informasjon identifisert.  

Skottland (SMC): 

 
1 Dosen skal trappes opp i løpet av 3 mnd. det er ikke tatt hensyn til dette i beregningene av årskostnad. 
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Vurdering pågår2 

England (NICE/NHS): 

Under vurdering3 

Oppsummering 
DMP har utført en forenklet metodevurdering av fosdenopterin (Nulibry) til behandling av pasienter 
med molyben kofaktormangel (MoCD) type A. Prisnotatet presenterer årskostnadene ved behandling 
med fosdenopterin med tilbudt RHF-AUP og maks AUP. Legemiddelet har vektbasert dosering, men 
selv for behandling av de minste barna er ressursbruken  

 
 

Dersom fosdenopterin (Nulibry) blir besluttet innført til bruk i spesialisthelsetjenesten i 
Beslutningsforums møte 20.01.2025, kan legemiddelet tas i bruk fra 01.03.2025, da ny pris kan gjelde 
fra denne dato. 

 

Anne Marthe Ringerud  Hana Mikami Salyga 

Fagsjef    Fagrådgiver 

 

Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
DMP 

10.09.2024  

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

16.09.2024  

Fullstendige prisopplysninger 
fra leverandør mottatt hos 
Sykehusinnkjøp HF 

09.12.2024  

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

16.12.2024  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

98 dager hvorav 85 dager i påvente av prisopplysninger fra 
legemiddelfirma. Dette innebærer en reell saksbehandlingstid 
hos Sykehusinnkjøp på 13 dager. 

 

 
2 https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/?active-tab=0&node-id=6990&keywords=nulibry&filter-
3561=&filter-3567=&filter-3803=&from=&to=&total-results-0=1933&current-page-0=1&max-page-0=97&total-
results-1=37&current-page-1=1&max-page-1=2  
3 Project information | Fosdenopterin for treating molybdenum cofactor deficiency type A [ID6264] | Guidance 
| NICE 

https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/?active-tab=0&node-id=6990&keywords=nulibry&filter-3561=&filter-3567=&filter-3803=&from=&to=&total-results-0=1933&current-page-0=1&max-page-0=97&total-results-1=37&current-page-1=1&max-page-1=2
https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/?active-tab=0&node-id=6990&keywords=nulibry&filter-3561=&filter-3567=&filter-3803=&from=&to=&total-results-0=1933&current-page-0=1&max-page-0=97&total-results-1=37&current-page-1=1&max-page-1=2
https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/?active-tab=0&node-id=6990&keywords=nulibry&filter-3561=&filter-3567=&filter-3803=&from=&to=&total-results-0=1933&current-page-0=1&max-page-0=97&total-results-1=37&current-page-1=1&max-page-1=2
https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-hst10055
https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-hst10055
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Sak 013 – 2025 ID2024_068 Deflazakort (Deflazacort XGX) til 
behandling av Duchennes muskeldystrofi (DMD) hos 
pasienter fra 2 års alder.
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 ID2024_068 Deflazakort (Deflazacort XGX) til 
behandling av Duchennes muskeldystrofi (DMD) hos pasienter fra 2 års alder.

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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 pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer 
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Deflazakort (Deflazacort XGX) innføres til behandling av Duchennes 
muskeldystrofi (DMD) hos pasienter fra 2 års alder.

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 01.03.2025, da ny pris kan gjelde fra denne dato.

Oslo 10.01.2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør

Vedlegg: Notat ID2024_068 Deflazakort (Deflazacort XGX) til behandling av Duchennes 
muskeldystrofi (DMD) hos pasienter fra 2 års alder.
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Notat 
Til: Terje Rootwelt, administrerende direktør Helse Sør-Øst RHF 
 
Fra: Ulrich Johannes Spreng, fagdirektør Helse Sør-Øst RHF 
 
Dato: 09.01.2025 
 
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 
 
ID2024_068: Deflazakort (Deflazacort XGX) til behandling av 
Duchennes muskeldystrofi (DMD) hos pasienter fra 2 års 
alder. 
 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten, notat fra Direktoratet for medisinske produkter og notat fra 
Sykehusinnkjøp HF. Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de regionale 
fagdirektørene. Se vedlagte logg for tidsbruk. 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at Deflazakort (Deflazacort XGX) innføres til behandling av Duchennes 
muskeldystrofi (DMD) hos pasienter fra 2 års alder. 
 
Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne 
beslutningen. 
 
Behandlingen kan tas i bruk fra 01.03.2025, da ny pris kan gjelde fra denne dato. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, pris, 
biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen 
kunne vurderes på nytt.  
 
Bakgrunn 
Saken gjelder et eldre legemiddel som ikke har vært tidligere vurdert av systemet for Nye 
metoder, hvor finansieringsansvaret nylig er overført til de regionale helseforetakene. 
 
Deflazacort er et glukokortikoid som er etablert behandling ved Duchennes muskeldystrofi 
(DMD) i norsk klinisk praksis over flere år, finansiert over folketrygden. Pasienter med DMD har 
tidligere fått stønad av Helfo til uregistrert deflazakort (Calcort) via ordningen med individuell 
stønad på blå resept. Det har nå kommet deflazacort med markedsføringstillatelse for DMD, som 
fører til at søknader om godkjenningsfritak for Calcort som hovedregel ikke lenger innvilget av 
Direktoratet for medisinske produkter (DMP). Helfo innvilger ikke individuell stønad for 
Deflazacort XGX siden denne ikke er metodevurdert. Dette har medført at nye pasienter med 
DMD ikke har fått stønad til deflazakort. 
 
Deflazakort (Deflazacort XGX Pharma1) fikk markedsføringstillatelse i januar 2024 til 
Duchennes muskeldystrofi (DMD) hos pasienter fra 2 års alder. Fra før har deflazakort 
indikasjon for en rekke inflammatoriske sykdommer. 

• HELSE • • • SØR-ØST • 
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Helsedirektoratet har besluttet at finansieringsansvaret for deflazakort (ATC-nr. H02AB13) 
plasseres hos de regionale helseforetakene fra 1. november 2024. Det er derfor behov for at 
RHF-ene beslutter om deflazacort skal kunne forskrives på H-resept til pasienter med DMD. 
 
DMP har opplyst saken i notat til Bestillerforum, knyttet til sak 178-24. 
 
Sykehusinnkjøp har utarbeidet et prisnotat i henhold til bestilling. 
 
Fra notat 
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Preparat Deflazacort XGX 

Virkestoff deflazakort 

ATC-nr. H02AB13 

Legemiddelfinma XGX Pharma 

Aktuell indikasjon Duchennes muskeldystrofi (DMD) hos pasienter fra 2 års alder 

Øvrige 1indikasjoner - Revmatiske og kollagena sykdommer - in tensivering av behandling og/eller 
vedlikeholdsbehandling av revmatoid artritt og psoriasis artritt når 
konservative behandlinger har vist seg å være ineffektiv; polymyal!gia 
re~mafika; a!kutt revmatisk feber; systemisk lupus erythematosus; alvoril ig 
dermatomyositt; polyairteritisnodosa og kranialarteritt 

- Dermatologiske sykdommer - generalisert eksfol1iativ dermatitt; alvorllig 
erythema multiforme og erythema nodosum. 

- Allergiske sykdommer - anafylaksi, astma og alvorlige 
overfølsom hetsreaksjoner. 

- Lungesykdommer - eksogen allergisk alveolitis (pneumokoniose på grunn av 
organisk pulver). 

- Okulær patologi - koroiditt; koroidoretinitt; iritt og iridosyklitt. 
- Hepatisk og gastrointestinal patologi - Ulcerøs kolm; Grohns sykdom og 

kronisk aktiv hepatitt 
- Nyresykdommer - nefrotisk syndrom. 

MT legemiddel 02-09-2021 . Markedsført i Norge fra 01-12-2022. 

MT aktuell indikasjon 19-01-2024 

Virkningsmekanisme Deflaza!kort er et syntetisk glukokortikoid med antilinflammatoriske egenskaper 
som ligner på andre kortikOider. 

Dosering og Tab!letter lil oral bruk .. Den anbefalte dosen hos DMD-pasienter fra 2 års alder er 
administrasjonsmåte ca. 0 ,9 mg/kg/dag administrert en gang daglig. Dosen skal allltid være den laveste 

dosen som er nødvendig fo r å kontrollere symptomene. 

Klinisk effekt Deflazacort XGX fikk markedsføringstillatelse for DM□ på bakgrunn av en artikkel 
10a (well-established use2}-søknad som ble sendt inn i Danmark, Sverige , 
Finland, Nederland og Norge. Søknaden er basert på bruk i klinisk praksis over tid 
samt dokumentasjon av effekt og sikkerhet fra publisert litteratur, ikke nye kl1 iniske 
studier. 

Behandling med glukokortikoider (prednisolon eller deflazakort) kan forlenge 
gående fase og dermed bremse sykdomsutviklingen hos pasienter med DM□ (2). 
Det ser også ut til at slik behandling reduserer utviklingen av skoliose, og det er 
holdepunkter for at sykdommens negative påvirkning på pustefunksjon og 
eventuelt også på hjertefun!ksjon bremses (2). 

Bivirkninger Behandlingen har plagsomme og til dels alvorlige bivirkninger for mange av 
pasientene. Svært vanlige bivirkn inger (kan forekomme hos flere enn 1 av 10 
personer} er infeksjon i øvre luftveier, forkjø le'lse, vektøkn ing med hevelse i 
ansiktet ("måneijes"), ekstra ~roppshår, økt appe@, økt magefett, hodepine, 
hoste, forstoppe!lse, magesmerter, rødhet i huden, hyppig vannlating, og 
benbrudd. 

Dagens behandl1ing mukokortikoider (predniso!lon eller deflazakort) er etablert behandling ved DM□. 

lntennasjonalt anbefales oppstart av behandling med glukokortikoider når motorisk 
utvikl ing flater ut, vanlligvis fra fire-• til sjuårsalder (2}. 

Det medisinske fagmiljøet forteller at det er deflazakort som har blitt brukt de siste 
årene i Norge, og at de har gått bort f ra å bruke prednisolon. 
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Kostnader Deflazalkort finnes som tabletter i styrkene 6 mg og 30 mg. Del er bare 6 mg som 
er markedsført i Norge. 

Prisen per pakning (60 tabletter a 6 mg) er 1 477,10 NOK (maks AUP inkl. mva.). 

- For en pasient som veier 15 kg, er veiledende daglig dose 12 mg (2 tabletter).,. 
og dette tilsvarer en årskostnad på om lag 18 000 NOK. 

- For en pasient som veier 70 kg, er veiledende daglig dose •60 mg (10 
tabletter), og dette tilsvarer en årskostnad pa om lag 90 000 NOK. 

Pasientgrunnlag i Norge I Norge er elet anslått at det finnes godt over 100 gutter og menn med DMD (2). 

Antall brukere av deflazakort (H02AB113) har økt fra 64 i 2019 til 86 i 2023 ifø lge 
talll fra Legemiddelregisteret, Fo!lkehelseinstituttet (se tabell). Indikasjon er ikke 
spesifisert i disse talllene. 

I Ar I 2019 I 2020 I 2021 I 2022 
I Antall brukere I 64 I 66 I 72 I 81 

Kilder 1. Preuaratomtale Deflazaoort XGX 
2. Duchennes muskeldystrofi - Helsenorge 
3. Bimkrant DJ, Bushby K, Bann CM, Apkon SD, BlackweU A, Brumbaugh D, et 

al. Diiagnosis and management of Duchenne muscular dyslrophy, part 1: 
diagnosis, and neuromusoular, rehabilitation, endocrine, and gastrointestinal 
and nutritionall management. The Lancet Neurology. 2018 ;17(3):251 ~67. 

4. Birnkrant DJ, Biushby K, Bann CM, Alman BA, Apkon SD, B!ackwell A, et al. 
Diagnosis and management of Duchenne muscular clystrophy, part 2 : 
respiratory , cardliac, bone heaffih, and orthopaedic management. The Lancet 
Neurology. 2018;17(4):347-61. 

Pristilbud 
XGX Phlarma ar 04.12.2024 etter prisforhandl! g bekreftet at fø lgende pris skal ligge il grunn or 
beslutning: 

Varenummer IPakning Maks-AUP inkl. mva. 
388631 Def l'a,zaoort t abll 6, mg, 60 stk 14177, 1 NOK 
lkloe markedsfØrt p .t; Defl'aizacort t:abl 6 mg, 20 stk 
llo'lile marli:!!!dsført p.t_ Deffaizacort t abl 30 mg, 10 stk 

Deflazacort XGX 30 mg er planlagt markedsført på e senere t idspunkt. 

Årskostnaden er av engig av pa sien ens vekt, som illus 1rert i tabellen unde . 

Kos.tnadseffektiviitet 

RHF-AUP inkl. mva. 

Årskostnad 

RHF-AUP inkl. mva. 

Det er ikke beregnet kostnadseffektliivitet ved bruk av def l'azakort t il aktuell indiikasj on. 

I 
I 
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Informasjon om refusjon i andre land 
Sverige: Förmånsstatus: samtliga förpackningar av läkemedlet saknar subvention. 
 
Danmark: Har ikke tilskud. 
 
Skottland (SMC): Ingen relevant informasjon tilgjengelig. 
 
England (NICE/NHS): Ingen relevant informasjon tilgjengelig. 
 
 
Vedlegg og lenker: 
1. Logg 
2. Notat fra Sykehusinnkjøp HF 
3. Lenke til rapport  

Budsjett:konsekvenser 
De er ikke beregnet budsje ; konsekvenser for innf:øring av al!ctu:ell indikasjon. 

Dersom 50 pasiein ter med gjennomsnittsvekt 45 kg blir behandlet med Deflazacort XGX, innebærer 

det te årllige legemiddelurtgifter på

Betydning for foemt idig .an1skaffelse 
Deirsom1 deffazakort bl ir lbeslutt,e i nført på mø e i Beslu ningsf oir • m 20.01.2025, kan legemiddele 

ta,s i bruk il aktuelll indikasjon fira 0 1.03.2025, da ny pris kan gjelde fra denne dato. 

https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20190102000092
https://pro.medicin.dk/Medicin/Praeparater/10229
https://www.nyemetoder.no/4acf71/contentassets/50f38d84c9ac4bebb4c8bd6deff23f9f/sak-178-24.-delflazacort-ved-duchenne--notat-til-bestillerforum.pdf


Logg - Tidsbruk for metodevurderinger for legemidler

ID2024_068: Deflazakort (Deflazacort XGX) til behandling av 
Duchennes muskeldystrofi (DMD) hos pasienter fra 2 års alder.

LOGG Dato/Saksbehandlingstid
Forslag sendt inn/anmodet om 18.11.2024
Oppdrag gitt av Bestillerforum 18.11.2024
Saken klarert i Bestillerforum og oversendt RHF-
ene til beslutning

17.12.2024

Beslutning i Beslutningsforum  20.01.2025

Sykehusinnkjøp sin logg
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Notat 
 

Til: 

Helse Nord RHF  Fagdirektør Geir Tollåli 

Helse Vest RHF  Fagdirektør Bjørn Egil Vikse 

Helse Sør-Øst RHF Fagdirektør Ulrich Spreng 

Helse Midt-Norge RHF Fagdirektør Trude Basso 

Kopi: Sekretariat for Nye metoder 

Fra: Sykehusinnkjøp HF, divisjon legemidler 

Dato: 09. desember 2024 

 

ID2024_068: Deflazakort (Deflazacort XGX) til behandling av Duchennes 

muskeldystrofi (DMD) hos pasienter fra 2 års alder. 

 

Bakgrunn 
Det vises til møte i Bestillerforum 18.11.2024 der følgende oppdrag ble bestilt: 

Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF for deflazakort til behandling av Duchennes 

muskeldystrofi (DMD) hos pasienter fra 2 års alder. 

Det vises dessuten til notat fra DMP1 knyttet til sak 178-24 i Bestillerforum. 

Legemiddelet fikk første gang markedsføringstillatelse i Norge 02.09.2021, og ble markedsført i 

Norge 01.12.2022. Legemiddelet har flere godkjente indikasjoner, og aktuell indikasjon ble godkjent i 

Norge 19.01.2024.  

I følge notatet fra DMP er glukokortikoider (prednisolon eller deflazakort) etablert behandling ved 

DMD. Deflazakort har blitt brukt de siste årene i Norge, og klinikerne har gått bort fra å bruke 

prednisolon. Tidligere har pasienter med DMD fått stønad av Helfo til uregistrert deflazakort (Calcort) 

via ordningen med individuell stønad på blå resept. Finansieringsansvaret for deflazakort ble overført 

til helseforetakene fra 01. 11.2024. 

Relevant godkjent indikasjon2: 

Duchennes muskeldystrofi (DMD) hos pasienter fra 2 års alder. 

Den anbefalte dosen hos DMD pasienter fra 2 års alder er ca. 0,9 mg/kg/dag administrert en gang 
daglig i hht. preparatomtalen. 
 

 
1 https://www.nyemetoder.no/4acf71/contentassets/50f38d84c9ac4bebb4c8bd6deff23f9f/sak-178-24.-
delflazacort-ved-duchenne--notat-til-bestillerforum.pdf  
2 Deflazacort XGX har flere godkjente indikasjoner. 

https://www.nyemetoder.no/4acf71/contentassets/50f38d84c9ac4bebb4c8bd6deff23f9f/sak-178-24.-delflazacort-ved-duchenne--notat-til-bestillerforum.pdf
https://www.nyemetoder.no/4acf71/contentassets/50f38d84c9ac4bebb4c8bd6deff23f9f/sak-178-24.-delflazacort-ved-duchenne--notat-til-bestillerforum.pdf
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Notatet fra DMP beskriver at det totalt var 86 brukere av (ureg.) deflazakort, uspesifisert indikasjon, i 
2023. 
 

Pristilbud 
XGX Pharma har 04.12.2024 etter prisforhandling bekreftet at følgende pris skal ligge til grunn for 

beslutning: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 

388631 Deflazacort tabl 6 mg, 60 stk 1 477,1 NOK 
Ikke markedsført p.t. Deflazacort tabl 6 mg, 20 stk  
Ikke markedsført p.t. Deflazacort tabl 30 mg, 10 stk  

 

Deflazacort XGX 30 mg er planlagt markedsført på et senere tidspunkt. 

Årskostnaden er avhengig av pasientens vekt, som illustrert i tabellen under. 

Pasientvekt Dosering Årskostnad  
Maks-AUP inkl. mva. 

Årskostnad 
RHF-AUP inkl. mva. 

13-20 kg 2 x 6 mg daglig 17 971 NOK 

40-47 kg 6 x 6 mg daglig 53 914 NOK 

68-75 kg 10 x 6 mg daglig 89 857 NOK 

 

Kostnadseffektivitet 
Det er ikke beregnet kostnadseffektivitet ved bruk av deflazakort til aktuell indikasjon. 

Budsjettkonsekvenser 
Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser for innføring av aktuell indikasjon.  

Dersom 50 pasienter med gjennomsnittsvekt 45 kg blir behandlet med Deflazacort XGX, innebærer 

dette årlige legemiddelutgifter på  

Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom deflazakort blir besluttet innført på møte i Beslutningsforum 20.01.2025, kan legemiddelet 

tas i bruk til aktuell indikasjon fra 01.03.2025, da ny pris kan gjelde fra denne dato. 

Informasjon om refusjon av deflazakort (Deflazacort XGX) i andre land 
Sverige3: Förmånsstatus: samtliga förpackningar av läkemedlet saknar subvention.  

Danmark4: Har ikke tilskud. 

Skottland (SMC): Ingen relevant informasjon tilgjengelig. 

England (NICE/NHS): Ingen relevant informasjon tilgjengelig. 

Oppsummering 
Uregistrert deflazakort har tidligere blitt benyttet i behandlingen av DMD, og pasienter med DMD har 

fått stønad av Helfo via ordningen med individuell stønad på blå resept. Finansieringsansvaret for 

deflazakort ble overført til helseforetakene 01.11.2024. Det er behov for en beslutning om 

 
3 https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20190102000092  
4 https://pro.medicin.dk/Medicin/Praeparater/10229  

https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20190102000092
https://pro.medicin.dk/Medicin/Praeparater/10229
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deflazakort skal kunne forskrives på H-resept til pasienter med DMD. Dersom deflazakort blir 

besluttet innført til DMD på møte i Beslutningsforum 20.01.2025, kan legemiddelet tas i bruk til 

aktuell indikasjon fra 01.03.2025, da ny pris kan gjelde fra denne dato. 

 

Anne Marthe Ringerud  Christina Kvalheim 

Fagsjef    Fagrådgiver 

 

 

 

Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
DMP 

n.a. Oppdrag bestilt i 
Bestillerforum: 
18.11.2024 

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

21.11.2024  

Fullstendige opplysninger (pris 
og SPC) fra leverandør mottatt 
hos Sykehusinnkjøp HF 

04.12.2024  

Aktuell indikasjon godkjent 19.01.2024  

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

09.12.2024  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

22 dager hvorav 14 dager i påvente av ytterligere opplysninger 
fra legemiddelfirma. Dette innebærer en reell 
saksbehandlingstid hos Sykehusinnkjøp på 8 dager. 
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Møtedato: 20.01.2025

Vår ref.:
 25/00029

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

Sak 014 – 2025 ID2024_016 Aflibercept (Eylea) 8 mg ferdigfylte 
sprøyter til behandling av neovaskulær (våt) 
aldersrelatert makuladegenerasjon (nAMD)
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 ID2024_016 Aflibercept (Eylea) 8 mg ferdigfylte 
sprøyter til behandling av neovaskulær (våt) aldersrelatert makuladegenerasjon (nAMD)

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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 pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer 
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Aflibercept (Eylea) 8 mg ferdigfylte sprøyter innføres til behandling av 
neovaskulær (våt) aldersrelatert makuladegenerasjon (nAMD)

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

3. Behandlingen kan tas i bruk ved oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 
01.05.2025.

Oslo 10.01.2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør

Vedlegg: Notat ID2024_016: Aflibercept (Eylea) 8 mg ferdigfylte sprøyter til behandling av 
neovaskulær (våt) aldersrelatert makuladegenerasjon (nAMD)
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Notat 
Til: Terje Rootwelt, administrerende direktør Helse Sør-Øst RHF 
 
Fra: Ulrich Johannes Spreng, fagdirektør Helse Sør-Øst RHF 
 
Dato: 09.01.2025 
 
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 
 
ID2024_016 Aflibercept (Eylea) 8 mg ferdigfylte sprøyter til 
behandling av neovaskulær (våt) aldersrelatert 
makuladegenerasjon (nAMD) 
 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten, egnethetsvurderingen utført av Direktoratet for medisinske 
produkter og notat fra Sykehusinnkjøp HF. Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de 
regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg for tidsbruk. 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at Aflibercept (Eylea) 8 mg ferdigfylte sprøyter innføres til behandling 
av neovaskulær (våt) aldersrelatert makuladegenerasjon (nAMD) 
 
Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne 
beslutningen. 
 
Behandlingen kan tas i bruk ved oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 01.05.2025. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, pris, 
biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen 
kunne vurderes på nytt.  
 
Bakgrunn 
Saken gjelder en ny pakning for et allerede innført legemiddel. 
 
Aflibercept 8mg, som hetteglass, er tidligere besluttet innført i Nye metoder ved aktuell 
indikasjon.  
I klinisk praksis behandles pasienter i dag ved at hetteglassene splittes slik at man kan gi flere 
injeksjoner per hetteglass.  
Den aktuelle metoden gjelder aflibercept 8mg formulert som ferdigfylte sprøyter. 
 
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) har opplyst saken gjennom en 
egnethetsvurdering. Sykehusinnkjøp HF har i henhold til bestilling utarbeidet et prisnotat. 
 
 
 
 
 

• HELSE • • • SØR-ØST • 
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Tidligere relevante beslutninger i Beslutningsforum 
 
Aflibercept 8 mg, som hetteglass, ble innført til aktuell indikasjon i Beslutningsforum 
26.08.2024: 
 

1. Aflibercept (Eylea) innføres til behandling av nedsatt syn som følge av diabetisk 
makulaødem (DME). 

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

3. Behandlingen kan ikke tas i bruk før oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 01.05.2025. 
 
 
Øvrige godkjente indikasjoner for aflibercept 
nedsatt syn som følge av makulaødem sekundært til retinal veneokklusjon (grenvene RVO eller 
sentralvene RVO) 
nedsatt syn som følge av diabetisk makulaødem (DME) 
nedsatt syn som følge av myopisk koroidal neovaskularisering (myopisk CNV) 
 
Eylea er indisert til premature spedbarn for behandling av 
Prematuritetsretinopati (ROP) med sone I (stadie 1+, 2+, 3 eller 3+), sone II (stadie 2+ eller 3+) 
eller AP-ROP (aggressiv posterior ROP)-sykdom. 
 

 
 

Pristilbud 
Bayer har 09.12.2024 bekreftet at følgende pris ska l ligge t il grunn for beslutn ing: 

Varenummer Pakning 

424304 Eylea inj 114,3mg/ml, ferd igfylt sprøyte, 1 stk 
0,184m l 

Maks-AUP inkl. RHF-AUP inkl. 
mva. mva. 

10 200, 40 NOK 

1 ferdigfylt sprøyte inneholder 21 mg afl ibercept i 0,184 ml oppløsning. Dette gir en enkeltdose t il 

adm inistrering på 0,07 ml som inneholder 8 mg aflibercept. Hvert hetteglass eller ferd igfylt sprøyte 

skal kun brukes ti l behandling av ett enkelt øye. Etter injeksjonen ska l eventuelt ubrukt legemiddel 

eller avfallsprodukt kastes i henhold til loka le forskr ifter 

Dette tilsvare r årskostnader på  med t ilbudt RHF-AUP fo r henholdsvis 

første og påfølgende behandlingsår. Med maks AUP bl ir t ilsvarende årskostnader 53 552 NOK og 

30 601 NOK for første og påfø lgende behandlingsår. 

Årskostnadene er beregnet med en injeksjon av aflibercept 8 mg per måned i t re påfølgende 

måneder, og deretter injeksjon av aflibercept 8 mg hver 4. måned1, i henhold til SPC. 

Månedskostnaden for Eylea 8 mg er på  RHF-AUP i første og påfø lgende 

behandlingsår. 
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Vedlegg og lenker: 
1. Logg 
2. Notat fra Sykehusinnkjøp HF 
3. Lenke til egnethetsvurdering fra DMP 

Kostnadseffektivitet 
Det er ikke beregnet kostnadseffekt ivitet i denne saken . 

Spesialistgruppen har vurdert at behandling med aflibercept 8 mg i ferd igfylt sprøyte er 

sammenlignbart med afli bercept 8 mg i hetteglass. 

Sykehusinnkjøp har sammenlignet kost nad ved injeksjon av afl ibercept 8 mg i fe rdigfylt sprøyte med 

kostnad per injeksjon med af libercept 8 mg fra hetteg lass. Beregningen av kostnad per injeksjon fra 

hett eg lass er basert på samme forutset ninger som ligger t il grunn i anbudet for antineovasku lære 
legemidler t il behandling av retinasykdommer2. 

Dette gir følgende kostnad per injeksjon: 

Legemiddelkostnad per injeksjon for Eylea (aflibercept) 8 mg basert på ti lbudspris 30.04.2024 

Preparat Kostnad per injeksjon Antall injeksjoner 
(RHF-AUP inkl mva) 

Eylea (afli bercept) 8 mg, ferdigfylt sprøyte 1 

Eylea (aflibercept) 8 mg, hetteglass 2,5 per hetteg lass 

Budsjettkonsekvenser 
Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser for innføring av Eylea 8 mg som fe rdigfylt sprøyte, men 

budsjettkonsekvensene vil sannsyn ligvis være  

Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom Eye la 8 mg som ferd igfylt sprøyte bli r besluttet innført på møte i Beslutn ingsforu m 

20.01.2025, kan legemiddelet tas i bruk ved oppstart av ny avta leperiode, tentativt 01.05.2025. 

Informasjon om refusjon av aflibercept (Eylea) ferdigfylt sprøyte i andre land 

Sverige: ingen beslutning ident ifisert . 

Danmark : ingen beslutning ident ifisert. 

Skottland {SMC) : ingen beslutning identifisert. 

England {NICE/ NHS} : ingen beslutning ident ifisert . 

Oppsummering 
Legem iddelkostnader per injeksjon med Eylea 8 mg som ferdigfylt sprøyte er

kostnad per injeksjon med Eylea 8 mg når man legger t il grunn splitting av hett eglass og 

produksjonskostnader i apotek forbundet med spl itting. Budsjettkonsekvenser ved en event uel l 

innføring sannsynligvis være  

Dersom af libercept 8 mg som ferd igfylt sprøyte bl ir besluttet innført på møt e i Bes lutn ingsforum 

20.01 .2025, kan legemiddelet tas i bruk ved oppstart av ny avtaleperiode, tent at ivt 01.05.2025. 

https://www.nyemetoder.no/48dbd4/contentassets/93d79728b7ea4609a60de54bd7e8d5e4/sak-056-24-egnethetsvurdering-id2024_016-aflibercept-eylea---namd.pdf


Logg - Tidsbruk for metodevurderinger for legemidler

ID2024_016: Aflibercept (Eylea) 8 mg til behandling av neovaskulær 
(våt) aldersrelatert makuladegenerasjon (nAMD)

LOGG Dato/Saksbehandlingstid
Forslag sendt inn/anmodet om 23.01.2024
Oppdrag gitt av Bestillerforum 22.04.2024
Saken klarert i Bestillerforum og oversendt RHF-
ene til beslutning

18.06.2024

Første beslutning i Beslutningsforum  26.08.2024
Andre beslutning i Beslutningsforum  20.01.2025

Sykehusinnkjøp sin logg



Ref.: 

Sykehusinnkjøp HF – sykehusinnkjop.no Unntatt offentlighet, ihht. forvaltningsloven §13, 1.ledd 
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Notat 
 

Til: 

Helse Nord RHF  Fagdirektør Geir Tollåli 

Helse Vest RHF  Fagdirektør Bjørn Egil Vikse 

Helse Sør-Øst RHF Fagdirektør Ulrich Spreng 

Helse Midt-Norge RHF Fagdirektør Trude Basso 

Kopi: Sekretariat for Nye metoder 

Fra: Sykehusinnkjøp HF, divisjon legemidler 

Dato: 17. desember 2024 

 

ID2024_016: Aflibercept (Eylea) 8 mg til behandling av neovaskulær (våt) 

aldersrelatert makuladegenerasjon (nAMD) 

 

Bakgrunn 
Det vises til møte i Bestillerforum 18.11.2024 der følgende oppdrag ble bestilt: 

«Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF for aflibercept (Eylea) 8 mg i ferdigfylt sprøyte til 

behandling av neovaskulær (våt) aldersrelatert makuladegenerasjon (nAMD).» 

Det vises dessuten til anmodning om metodevurdering innsendt av Bayer samt tidlig faglig vurdering 

av sammenlignbarhet utført av spesialistgruppen tilknyttet anbud for antineovaskulære legemidler til 

behandling av retinasykdommer. 

Godkjent indikasjon: 

Eylea er indisert til behandling av 

• neovaskulær (våt) aldersrelatert makuladegenerasjon (AMD) 

• nedsatt syn som følge av makulaødem sekundært til retinal veneokklusjon (grenvene RVO 

eller sentralvene RVO) 

• nedsatt syn som følge av diabetisk makulaødem (DME) 

• nedsatt syn som følge av myopisk koroidal neovaskularisering (myopisk CNV) 

Eylea er indisert til premature spedbarn for behandling av 

• Prematuritetsretinopati (ROP) med sone I (stadie 1+, 2+, 3 eller 3+), sone II (stadie 2+ eller 3+) 

eller AP-ROP (aggressiv posterior ROP)-sykdom. 
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Aflibercept 8 mg, som hetteglass, ble innført til aktuell indikasjon i Beslutningsforum 26.08.2024: 

1. Aflibercept (Eylea) innføres til behandling av neovaskulær (våt) aldersrelatert 

makuladegenerasjon (nAMD). 

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

beslutningen. 

3. Behandlingen kan først tas i bruk ved oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 01.05.2025. 

I klinisk praksis behandles pasienter ved at hetteglass splittes slik at man kan gi flere injeksjoner per 

hetteglass. Denne saken gjelder innføring av en ny pakning Eylea 8 mg som ferdigfylt sprøyte.  

Eylea er omfattet av anbud for antineovaskulære legemidler til behandling av retinasykdommer, og 

er også innført til behandling av diabetisk makulaødem (ID2024_017). 

Pristilbud 
Bayer har 09.12.2024 bekreftet at følgende pris skal ligge til grunn for beslutning: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. 
mva. 

RHF-AUP inkl. 
mva. 

424304 Eylea inj 114,3mg/ml, ferdigfylt sprøyte, 1 stk 
0,184ml 

10 200, 40 NOK 

 

1 ferdigfylt sprøyte inneholder 21 mg aflibercept i 0,184 ml oppløsning. Dette gir en enkeltdose til 

administrering på 0,07 ml som inneholder 8 mg aflibercept. Hvert hetteglass eller ferdigfylt sprøyte 

skal kun brukes til behandling av ett enkelt øye. Etter injeksjonen skal eventuelt ubrukt legemiddel 

eller avfallsprodukt kastes i henhold til lokale forskrifter 

Dette tilsvarer årskostnader på med tilbudt RHF-AUP for henholdsvis 

første og påfølgende behandlingsår. Med maks AUP blir tilsvarende årskostnader 53 552 NOK og 

30 601 NOK for første og påfølgende behandlingsår. 

Årskostnadene er beregnet med en injeksjon av aflibercept 8 mg per måned i tre påfølgende 

måneder, og deretter injeksjon av aflibercept 8 mg hver 4. måned1, i henhold til SPC. 

Månedskostnaden for Eylea 8 mg er på RHF-AUP i første og påfølgende 

behandlingsår. 

Kostnadseffektivitet 
Det er ikke beregnet kostnadseffektivitet i denne saken. 

Spesialistgruppen har vurdert at behandling med aflibercept 8 mg i ferdigfylt sprøyte er 

sammenlignbart med aflibercept 8 mg i hetteglass.  

Sykehusinnkjøp har sammenlignet kostnad ved injeksjon av aflibercept 8 mg i ferdigfylt sprøyte med 

kostnad per injeksjon med aflibercept 8 mg fra hetteglass. Beregningen av kostnad per injeksjon fra 

hetteglass er basert på samme forutsetninger som ligger til grunn i anbudet for antineovaskulære 

legemidler til behandling av retinasykdommer2. 

 
1 Fra SPC: Behandling initieres med 1 injeksjon pr. måned i 3 påfølgende måneder. Intervallet kan deretter 
forlenges opptil hver 4. måned basert på legens vurdering av visuelle og/eller anatomiske utfall. 
2 1 hetteglass Eylea 8 mg kan splittes i 2,5 injeksjoner, 400 kr i produksjonskostnader i apotek. 
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Dette gir følgende kostnad per injeksjon:  

Legemiddelkostnad per injeksjon for Eylea (aflibercept) 8 mg basert på tilbudspris 30.04.2024 

Preparat Kostnad per injeksjon 
(RHF-AUP inkl mva) 

Antall injeksjoner 

Eylea (aflibercept) 8 mg, ferdigfylt sprøyte 1 

Eylea (aflibercept) 8 mg, hetteglass 2,5 per hetteglass 

 

Budsjettkonsekvenser 
Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser for innføring av Eylea 8 mg som ferdigfylt sprøyte, men 

budsjettkonsekvensene vil sannsynligvis være  

Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom Eyela 8 mg som ferdigfylt sprøyte blir besluttet innført på møte i Beslutningsforum 

20.01.2025, kan legemiddelet tas i bruk ved oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 01.05.2025. 

Informasjon om refusjon av aflibercept (Eylea) ferdigfylt sprøyte i andre land 

 
Sverige: ingen beslutning identifisert.  

Danmark: ingen beslutning identifisert. 

Skottland (SMC): ingen beslutning identifisert.  

England (NICE/NHS): ingen beslutning identifisert.  

Oppsummering 
Legemiddelkostnader per injeksjon med Eylea 8 mg som ferdigfylt sprøyte er

kostnad per injeksjon med Eylea 8 mg når man legger til grunn splitting av hetteglass og 

produksjonskostnader i apotek forbundet med splitting. Budsjettkonsekvenser ved en eventuell 

innføring sannsynligvis være  

Dersom aflibercept 8 mg som ferdigfylt sprøyte blir besluttet innført på møte i Beslutningsforum 

20.01.2025, kan legemiddelet tas i bruk ved oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 01.05.2025. 

 

 

Anne Marthe Ringerud  Kristian Samdal 

Fagsjef    Fagrådgiver 
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Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
DMP 

n.a. Oppdrag bestilt i 
Bestillerforum: 
18.11.2024 

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

20.11.2024  

Fullstendige opplysninger (pris 
og SPC) fra leverandør mottatt 
hos Sykehusinnkjøp HF 

09.12.2024  

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

17.12.2024  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

30 dager hvorav 20 dager i påvente av prisopplysninger fra 
legemiddelfirma. Dette innebærer en reell saksbehandlingstid 
hos Sykehusinnkjøp på 10 dager. 

 



    Besøksadresse Postadresse Telefon: 02411 / 625 85 500
    Parkgata 36 Postboks 404 postmottak@helse-sorost.no
    2303 Hamar 2303 Hamar Org.nr. 991 324 968

Møtedato: 20.01.2025

Vår ref.:
 25/00029

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

Sak 015 – 2025 ID2024_017 Aflibercept (Eylea) 8 mg 
ferdigfylt15sprøyter til behandling av nedsatt syn 
som følge av diabetisk makulaødem (DME)
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 ID2024_017 Aflibercept (Eylea) 8 mg ferdigfylte 
sprøyter til behandling av nedsatt syn som følge av diabetisk makulaødem (DME)

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en 
grundig prosess og 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 pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer 
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Aflibercept (Eylea) 8 mg ferdigfylte sprøyter innføres til behandling av nedsatt 
syn som følge av diabetisk makulaødem (DME)

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

3. Behandlingen kan tas i bruk ved oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 
01.05.2025.

Oslo 10.01.2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør



Vedlegg: Notat ID2024_017 Aflibercept (Eylea) 8 mg ferdigfylte sprøyter til behandling av 
nedsatt syn som følge av diabetisk makulaødem (DME)
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Notat 
Til: Terje Rootwelt, administrerende direktør Helse Sør-Øst RHF 
 
Fra: Ulrich Johannes Spreng, fagdirektør Helse Sør-Øst RHF 
 
Dato: 09.01.2025 
 
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 
 
ID2024_017 Aflibercept (Eylea) 8 mg ferdigfylte sprøyter til 
behandling av nedsatt syn som følge av diabetisk 
makulaødem (DME) 
 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten, egnethetsvurderingen utført av Direktoratet for medisinske 
produkter og notat fra Sykehusinnkjøp HF. Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de 
regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg for tidsbruk. 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at Aflibercept (Eylea) 8 mg ferdigfylte sprøyter innføres til behandling 
av nedsatt syn som følge av diabetisk makulaødem (DME) 
 
Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne 
beslutningen. 
 
Behandlingen kan tas i bruk ved oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 01.05.2025. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, pris, 
biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen 
kunne vurderes på nytt.  
 
Bakgrunn 
Saken gjelder en ny pakning for et allerede innført legemiddel. 
 
Aflibercept 8mg, som hetteglass, er tidligere besluttet innført i Nye metoder ved aktuell 
indikasjon.  
I klinisk praksis behandles pasienter i dag ved at hetteglassene splittes slik at man kan gi flere 
injeksjoner per hetteglass.  
Den aktuelle metoden gjelder aflibercept 8mg formulert som ferdigfylte sprøyter. 
 
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) har opplyst saken gjennom en 
egnethetsvurdering. Sykehusinnkjøp HF har i henhold til bestilling utarbeidet et prisnotat. 
 
 
                    
 
 

• HELSE • • • SØR-ØST • 
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Tidligere relevante beslutninger i Beslutningsforum 
 
Aflibercept 8 mg, som hetteglass, ble innført til aktuell indikasjon i Beslutningsforum 
26.08.2024: 
 

1. Aflibercept (Eylea) innføres til behandling av nedsatt syn som følge av diabetisk 
makulaødem (DME). 

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

3. Behandlingen kan ikke tas i bruk før oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 01.05.2025. 
 
 
Øvrige godkjente indikasjoner for aflibercept 
nedsatt syn som følge av makulaødem sekundært til retinal veneokklusjon (grenvene RVO eller 
sentralvene RVO) 
nedsatt syn som følge av diabetisk makulaødem (DME) 
nedsatt syn som følge av myopisk koroidal neovaskularisering (myopisk CNV) 
 
Eylea er indisert til premature spedbarn for behandling av 
Prematuritetsretinopati (ROP) med sone I (stadie 1+, 2+, 3 eller 3+), sone II (stadie 2+ eller 3+) 
eller AP-ROP (aggressiv posterior ROP)-sykdom. 
 

 

 

Pristi lbud 
Bayer har 09.12.2024 bekreft et at følgende pris ska l ligge t il grunn for beslutn ing: 

Varenummer Pakning 

424304 Eylea inj 114,3mg/ml, ferdigfylt sprøyte, 1 st k 
0,184m l 

Maks-AUP inkl. RHF-AUP inkl. 
mva. mva. 

10 200, 40 NOK 

1 ferdigfylt sprøyte inneholder 21 mg afl ibercept i 0,184 ml oppløsning. Dette gir en enkeltdose t il 

adm inist rering på 0,07 ml som inneholder 8 mg aflibercept. Hvert hetteglass eller ferdigfylt sprøyte 

skal kun brukes ti l behandling av ett enkelt øye. Etter injeksjonen ska l eventuelt ubrukt legemiddel 
eller avfallsprodukt kast es i henhold til loka le forskr ifter 

Dette tilsvare r årskostnader på  med t ilbudt RHF-AUP fo r henholdsvis 

første og påfølgende behandlingsår. Med maks AUP bl ir t ilsvarende årskostnader 53 552 NOK og 
30 601 NOK for første og påfølgende behandlingsår. 

Årskostnadene er beregnet med en injeksjon av aflibercept 8 mg per måned i t re påfølgende 

måneder, og deretter injeksjon av aflibercept 8 mg hver 4. måned1, i henhold til SPC. 
Månedskostnaden for Eylea 8 mg er på  RHF-AUP i første og påfø lgende 

behandlingsår. 

Kostnadseffektivitet 
Det er ikke beregnet kostnadseffekt ivitet i denne saken . 

Spesia listgruppen har vurdert at behandling med afl ibercept 8 mg i ferd igfylt sprøyte er 

sammenlignbart med aflibercept 8 mg i hetteglass. 

Sykehusinnkjøp har sammenlignet kost nad ved injeksjon av aflibercept 8 mg i fe rdigfylt sprøyte med 

kostnad per injeksjon med aflibercept 8 mg fra hetteg lass. Beregningen av kostnad per injeksjon fra 

hett eg lass er basert på samme forutset ninger som ligger ti l grunn i anbudet for antineovasku lære 

legemidler til behandling av retinasykdommer2. 
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Vedlegg og lenker: 
1. Logg 
2. Notat fra Sykehusinnkjøp HF 
3. Lenke til egnethetsvurdering fra DMP 

Dette gir følgende kostnad per injeksjon: 

Legemiddelkostnad per injeksjon for Eylea (aflibercept) 8 mg basert på ti lbudspris 30.04.2024 

Preparat Kostnad per injeksjon Antall injeksjoner 
(RHF-AUP inkl mva) 

Eylea (aflibercept) 8 mg, ferdigfylt sprøyte 1 

Eylea (afli bercept) 8 mg, hetteglass 2,5 per hetteglass 

Budsjettkonsekvenser 
Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser for innføring av Eylea 8 mg som fe rdigfylt sprøyte, men 

budsjettkonsekvensene vil sannsynl igvis være  

Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom Eyela 8 mg som fe rdigfylt sprøyte bli r besluttet innført på møte i Bes lutn ingsforum 

20.01.2025, kan legemiddelet tas i bruk ved oppstart av ny avta leperiode, tentativt 01.05.2025 . 

Informasjon om refusjon av aflibercept (Eylea) ferdigfylt sprøyte i andre land 

Sverige: ingen beslutning ident ifisert . 

Danmark : ingen beslutn ing ident ifisert . 

Skottland (SMC) : ingen beslutning ident ifisert. 

England (NICE/NHS) : ingen beslutning identif isert. 

Oppsummering 
Legem iddelkostnader per injeksjon med Eylea 8 mg som ferdigfylt sprøyte er

kostnad per injeksjon med Eylea 8 mg når man legger t il grunn splitting av hetteglass og 

produ ksjonskostnader i apotek fo rbundet med spl itting. Budsjett konsekvenser ved en event uel l 

innføring san nsynligvis væ re  

Dersom aflibercept 8 mg som ferdigfylt sprøyte bl ir besluttet innført på møt e i Bes lutn ingsforum 

20.01.2025, kan legemiddelet tas i bruk ved oppstart av ny avtaleperiode, tent at ivt 01.05.2025. 

https://www.nyemetoder.no/48dc19/contentassets/f3784932a0644f8abd3844fe5f285522/sak-057-24-egnethetsvurdering-id2024_017-aflibercept-eylea---dmo.pdf


Logg - Tidsbruk for metodevurderinger for legemidler

ID2024_017 Aflibercept (Eylea) 8 mg til behandling av nedsatt syn 
som følge av diabetisk makulaødem (DME)

LOGG Dato/Saksbehandlingstid
Forslag sendt inn/anmodet om 23.01.2024
Oppdrag gitt av Bestillerforum 22.04.2024
Saken klarert i Bestillerforum og oversendt RHF-
ene til beslutning

18.06.2024

Første beslutning i Beslutningsforum  26.08.2024
Andre beslutning i Beslutningsforum  20.01.2025

Sykehusinnkjøp sin logg



Ref.: 

Sykehusinnkjøp HF – sykehusinnkjop.no Unntatt offentlighet, ihht. forvaltningsloven §13, 1.ledd 

Mal prisnotat, versjon 06 - september 2024 Side 1 av 4 

 

Notat 
 

Til: 

Helse Nord RHF  Fagdirektør Geir Tollåli 

Helse Vest RHF  Fagdirektør Bjørn Egil Vikse 

Helse Sør-Øst RHF Fagdirektør Ulrich Spreng 

Helse Midt-Norge RHF Fagdirektør Trude Basso 

Kopi: Sekretariat for Nye metoder 

Fra: Sykehusinnkjøp HF, divisjon legemidler 

Dato: 17. desember 2024 

 

ID2024_017 Aflibercept (Eylea) 8 mg til behandling av nedsatt syn som følge 

av diabetisk makulaødem (DME) 
 

Bakgrunn 
Det vises til møte i Bestillerforum 18.11.2024 der følgende oppdrag ble bestilt: 

«Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF for aflibercept (Eylea) 8 mg i ferdigfylt sprøyte til 

behandling av nedsatt syn som følge av diabetisk makulaødem (DME).» 

 

Det vises dessuten til anmodning om metodevurdering innsendt av Bayer samt tidlig faglig vurdering 

av sammenlignbarhet utført av spesialistgruppen tilknyttet anbud for antineovaskulære legemidler til 

behandling av retinasykdommer. 

Godkjent indikasjon: 

Eylea er indisert til behandling av 

• neovaskulær (våt) aldersrelatert makuladegenerasjon (AMD) 

• nedsatt syn som følge av makulaødem sekundært til retinal veneokklusjon (grenvene RVO 

eller sentralvene RVO) 

• nedsatt syn som følge av diabetisk makulaødem (DME) 

• nedsatt syn som følge av myopisk koroidal neovaskularisering (myopisk CNV) 

Eylea er indisert til premature spedbarn for behandling av 

• Prematuritetsretinopati (ROP) med sone I (stadie 1+, 2+, 3 eller 3+), sone II (stadie 2+ eller 3+) 

eller AP-ROP (aggressiv posterior ROP)-sykdom. 
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Aflibercept 8 mg, som hetteglass, ble innført til aktuell indikasjon i Beslutningsforum 26.08.2024: 

1. Aflibercept (Eylea) innføres til behandling av nedsatt syn som følge av diabetisk makulaødem 

(DME). 

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

beslutningen. 

3. Behandlingen kan ikke tas i bruk før oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 01.05.2025. 

I klinisk praksis behandles pasienter ved at hetteglass splittes slik at man kan gi flere injeksjoner per 

hetteglass. Denne saken gjelder innføring av en ny pakning Eylea 8 mg som ferdigfylt sprøyte.  

Eylea er omfattet av anbud for antineovaskulære legemidler til behandling av retinasykdommer, og 

er også innført til behandling av diabetisk makulaødem (ID2024_017). 

Pristilbud 
Bayer har 09.12.2024 bekreftet at følgende pris skal ligge til grunn for beslutning: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. 
mva. 

RHF-AUP inkl. 
mva. 

424304 Eylea inj 114,3mg/ml, ferdigfylt sprøyte, 1 stk 
0,184ml 

10 200, 40 NOK 

 

1 ferdigfylt sprøyte inneholder 21 mg aflibercept i 0,184 ml oppløsning. Dette gir en enkeltdose til 

administrering på 0,07 ml som inneholder 8 mg aflibercept. Hvert hetteglass eller ferdigfylt sprøyte 

skal kun brukes til behandling av ett enkelt øye. Etter injeksjonen skal eventuelt ubrukt legemiddel 

eller avfallsprodukt kastes i henhold til lokale forskrifter 

Dette tilsvarer årskostnader på med tilbudt RHF-AUP for henholdsvis 

første og påfølgende behandlingsår. Med maks AUP blir tilsvarende årskostnader 53 552 NOK og 

30 601 NOK for første og påfølgende behandlingsår. 

Årskostnadene er beregnet med en injeksjon av aflibercept 8 mg per måned i tre påfølgende 

måneder, og deretter injeksjon av aflibercept 8 mg hver 4. måned1, i henhold til SPC. 

Månedskostnaden for Eylea 8 mg er på RHF-AUP i første og påfølgende 

behandlingsår. 

Kostnadseffektivitet 
Det er ikke beregnet kostnadseffektivitet i denne saken. 

Spesialistgruppen har vurdert at behandling med aflibercept 8 mg i ferdigfylt sprøyte er 

sammenlignbart med aflibercept 8 mg i hetteglass.  

Sykehusinnkjøp har sammenlignet kostnad ved injeksjon av aflibercept 8 mg i ferdigfylt sprøyte med 

kostnad per injeksjon med aflibercept 8 mg fra hetteglass. Beregningen av kostnad per injeksjon fra 

hetteglass er basert på samme forutsetninger som ligger til grunn i anbudet for antineovaskulære 

legemidler til behandling av retinasykdommer2. 

 
1 Fra SPC: Behandling initieres med 1 injeksjon pr. måned i 3 påfølgende måneder. Intervallet kan deretter 
forlenges opptil hver 4. måned basert på legens vurdering av visuelle og/eller anatomiske utfall. 
2 1 hetteglass Eylea 8 mg kan splittes i 2,5 injeksjoner, 400 kr i produksjonskostnader i apotek. 
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Dette gir følgende kostnad per injeksjon:  

Legemiddelkostnad per injeksjon for Eylea (aflibercept) 8 mg basert på tilbudspris 30.04.2024 

Preparat Kostnad per injeksjon 
(RHF-AUP inkl mva) 

Antall injeksjoner 

Eylea (aflibercept) 8 mg, ferdigfylt sprøyte 1 

Eylea (aflibercept) 8 mg, hetteglass 2,5 per hetteglass 

 

Budsjettkonsekvenser 
Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser for innføring av Eylea 8 mg som ferdigfylt sprøyte, men 

budsjettkonsekvensene vil sannsynligvis være  

Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom Eyela 8 mg som ferdigfylt sprøyte blir besluttet innført på møte i Beslutningsforum 

20.01.2025, kan legemiddelet tas i bruk ved oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 01.05.2025. 

Informasjon om refusjon av aflibercept (Eylea) ferdigfylt sprøyte i andre land 

 
Sverige: ingen beslutning identifisert.  

Danmark: ingen beslutning identifisert. 

Skottland (SMC): ingen beslutning identifisert.  

England (NICE/NHS): ingen beslutning identifisert.  

Oppsummering 
Legemiddelkostnader per injeksjon med Eylea 8 mg som ferdigfylt sprøyte er

kostnad per injeksjon med Eylea 8 mg når man legger til grunn splitting av hetteglass og 

produksjonskostnader i apotek forbundet med splitting. Budsjettkonsekvenser ved en eventuell 

innføring sannsynligvis være  

Dersom aflibercept 8 mg som ferdigfylt sprøyte blir besluttet innført på møte i Beslutningsforum 

20.01.2025, kan legemiddelet tas i bruk ved oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 01.05.2025. 

 

Anne Marthe Ringerud  Kristian Samdal 

Fagsjef    Fagrådgiver 
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Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
DMP 

n.a. Oppdrag bestilt i 
Bestillerforum: 
18.11.2024 

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

20.11.2024  

Fullstendige opplysninger (pris 
og SPC) fra leverandør mottatt 
hos Sykehusinnkjøp HF 

09.12.2024  

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

17.12.2024  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

30 dager hvorav 20 dager i påvente av prisopplysninger fra 
legemiddelfirma. Dette innebærer en reell saksbehandlingstid 
hos Sykehusinnkjøp på 10 dager. 

 



    Besøksadresse Postadresse Telefon: 02411 / 625 85 500
    Parkgata 36 Postboks 404 postmottak@helse-sorost.no
    2303 Hamar 2303 Hamar Org.nr. 991 324 968

Møtedato: 20.01.2025

Vår ref.:
25/00029

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

Sak 016- 2025 ID2022_077 - 098: Legemidler til bruk ved 
sjeldne sykdommer der finansieringsansvaret 
er overført fra folketrygden til 
spesialisthelsetjenesten – justering av 
beslutningsordlyd
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.

ID2022_077 - 098: Legemidler til bruk ved sjeldne sykdommer der 
finansieringsansvaret er overført fra folketrygden til 
spesialisthelsetjenesten – justering av beslutningsordlyd

I tråd med prinsippet om at finansieringsansvaret som hovedregel skal følge 
behandlingsansvaret, har spesialisthelsetjenesten siden 2019 overtatt 
finansieringsansvaret fra Folketrygden, for til sammen rundt 70 legemidler til bruk ved 
sjeldne sykdommer. I forbindelse med overføringene ble det besluttet å gjøre en 
vurdering av hvilke enkeltlegemidler som skal metodevurderes i Nye metoder. 
Sykehusinnkjøp gjennomførte en konkret vurdering av markeds- og konkurranse-
situasjon for de aktuelle legemidlene, og utarbeidet et forslag som ble behandlet i 
Interregionalt fagdirektørmøte 25.04.2022. Fagdirektørene anbefalte at legemidlene i 
vedlegg 1 innføres uten forutgående metodevurdering, og saken ble lagt fram for 
beslutning i Beslutningsforum for nye metoder.

Beslutningsforum besluttet innføring av 22 av de overførte legemidlene den 20.06.2022 
(Sak 083-2022).
Beslutningsteksten for legemidlene er som følger:
 

1. Legemiddel (ID2022_077-098) innføres til bruk ved aktuell indikasjon.
2. Det forutsetter at prisene er lik eller lavere enn prisen som er grunnlaget for 

beslutningen.
3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

 
I ettertid er det sett behov for å justere punkt 2 i beslutningen for lignende saker i Nye 
metoder. Det er nå forslag om å endre beslutningene også i Sak 083-2022 til:

1.  Legemiddel (ID2022_077-098) innføres til bruk ved aktuell indikasjon.

https://nor01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.nyemetoder.no%2Fmetoder%2Friluzol-rilutek-riluzol%2F&data=05%7C02%7CEllen.Nilsen%40helse-sorost.no%7Cfb1cf92ae3294b0e95e108dd1acf4349%7C7f8e4cf071fb489ca3363f9252a63908%7C0%7C0%7C638696199682073088%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=Jk94TE9bqO55QVCJtG0Abu%2FYEXJHnytjdmXSRfT3IVA%3D&reserved=0


2. Det forutsettes samme prisnivå som den prisen som er grunnlaget for 
beslutningen.

3. Behandlingene kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Formål
Formålet med saken er be Beslutningsforum for nye metoder om å justere 
beslutningsordlyden i punkt 2 for alle de 22 legemidlene i sak 083-2022 slik at de 
harmoniseres med tilsvarende beslutningstekst i liknende saker som er besluttet 
på et senere tidspunkt.

Oslo, 10.01. 2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør
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Helse Vest RHF 
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Notat 
 
Til: Administrerende direktør Inger Cathrine Bryne 
 
Fra: Fagdirektør Baard-Christian Schem 
 
Dato: 10.06.2022 
 
 
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 
 
ID2022_077 - 098: Legemidler til bruk ved sjeldne sykdommer der 
finansieringsansvaret er overført fra folketrygden til spesialisthelsetjenesten 
 
Anbefaling fra fagdirektørene 
Fagdirektørene anbefaler at følgende legemidler innføres: 
ID2022_077 Lanreotid (Ipstyl®, Myrelez®) til bruk ved nevroendokrine svulster  
– se fullstendig tekst for aktuelle indikasjoner på nyemetoder.no 
 
ID2022_078 Oktreotid (Sandostatin®, Sandostatin LAR®, Octreoanne®) til bruk ved nevroendokrine 
svulster – se fullstendig tekst for aktuelle indikasjoner på nyemetoder.no 

ID2022_079/ID2022_061 Eltrombopag (Revolade®) til bruk ved tromcoytopeni/anemi  
- se fullstendig tekst for aktuelle indikasjoner på nyemetoder.no 
 
ID2022_080 Betain (Cystadade®) til bruk ved homocystinuri  
- se fullstendig tekst for aktuell indikasjon på nyemetoder.no 
 
ID2022_081 Deferasiroks (Deferasirox Accord®, Exjade ®) til bruk ved thalassemia major 
 - se fullstendig tekst for aktuelle indikasjoner på nyemetoder.no 
 
ID2022_082 Deferipron (Ferriprox®) til bruk ved thalassemia major  
- se fullstendig tekst for aktuelle indikasjoner på nyemetoder.no 
 
ID2022_083 Deksametason tabletter 40 mg (Neofordex®) til bruk ved myelomatose  
- se fullstendig tekst for aktuell indikasjon på nyemetoder.no 
 
ID2022_084 Deksrazoksan (Savene®) til bruk ved cytostatikatoksisitet 
 - se fullstendig tekst for aktuell indikasjon på nyemetoder.no 
 

• HELSE • •• VEST • 

https://nyemetoder.no/metoder/lanreotid-ipstyl-myrelez
https://nyemetoder.no/metoder/oktreotid-sandostatin-sandostatin-lar-octreoanne-
https://nyemetoder.no/metoder/eltrombopag-revolade-indikasjon-ii
https://nyemetoder.no/metoder/betain-cystadane
https://nyemetoder.no/metoder/deferasiroks-deferasirox-accord-exjade
https://nyemetoder.no/metoder/deferipron-ferriprox
https://nyemetoder.no/metoder/deksametason-neofordex
https://nyemetoder.no/metoder/deksrazokan-savene


ID2022_085 Histamin (Ceplene®) til bruk ved akutt myelogen leukemi 
- se fullstendig tekst for aktuell indikasjon på nyemetoder.no

ID2022_086 Hydrokortison (peroral bruk) (Alkindi®, Plenadren®) til bruk ved binyrebark-insuffisiens 
-se fullstendig tekst for aktuelle indikasjoner på nyemetoder.no

ID2022_087 Isavukonazolsulfat (Cresemba®) til bruk ved invasiv aspergillose 
- se fullstendig tekst for aktuelle indikasjoner på nyemetoder.no

ID2022_088 Kargluminsyre (Carbaglu®, Ucedane®) til bruk ved hyperammonemi 
- se fullstendig tekst for aktuelle indikasjoner på nyemetoder.no

ID2022_089 Ketoconazole (peroral bruk) (Ketoconazole HRA®) til bruk ved cushings syndrom 
- se fullstendig tekst for aktuell indikasjon på nyemetoder.no

ID2022_090 Merkaptamin (Cystagon®, Procysbi®) til bruk ved nefropatisk cystinose 
- se fullstendig tekst for aktuelle indikasjoner på nyemetoder.no

ID2022_091 Merkaptamin øyedråper (Cystadrops®) til bruk ved cystinose med avleiringer av 
cystinkrystaller i hornhinnen - se fullstendig tekst for aktuell indikasjon på nyemetoder.no 

ID2022_092 Modafinil (Modiodal®) til bruk ved narkolepsi 
- se fullstendig tekst for aktuell indikasjon på nyemetoder.no

ID2022_093 Natriumoksybat (Xyrem®, Natriumoksybat Kalceks®) til bruk ved narkolepsi med 
katapleksi - se fullstendig tekst for aktuell indikasjon på nyemetoder.no 

ID2022_094 Nitisinon (Orfadin®, Nitisinone Dipharma®, Nitisinone MDK®) til bruk ved hereditært 
tyrosinemi type 1- se fullstendig tekst for aktuelle indikasjoner på nyemetoder.no 

ID2022_095 Riluzol (Rilutek®, Riluzol®) til bruk ved ALS (amytrofisk lateral sklerose) 
- se fullstendig tekst for aktuelle indikasjoner på nyemetoder.no

ID2022_096 Rufinamid (Inovelon®) til bruk ved epilepsi 
- se fullstendig tekst for aktuell indikasjon på nyemetoder.no

ID2022_097 Sinkacetat (Wilzin®) til bruk ved Wilsons sykdom 
- se fullstendig tekst for aktuell indikasjon på nyemetoder.no

ID2022_098 Stiripentol (Diacomit®) til bruk ved epilepsi 
- se fullstendig tekst for aktuell indikasjon på nyemetoder.no

Det forutsetter at prisene er lik eller lavere enn de prisene som er grunnlaget for beslutningene. 

Behandlingene kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet. 

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

Bakgrunn 
I tråd med prinsippet om at finansieringsansvaret som hovedregel skal følge behandlingsansvaret, har 
spesialisthelsetjenesten siden 2019 overtatt finansieringsansvaret fra Folketrygden, for til sammen 

https://nyemetoder.no/metoder/histamin-ceplene
https://nyemetoder.no/metoder/hydrokortison-alkindi-plenadren
https://nyemetoder.no/metoder/isavukonazolsulfat-cresemba
https://nyemetoder.no/metoder/kargluminsyre-carbaglu-ucedane
https://nyemetoder.no/metoder/ketoconazol-ketoconazole-hra
https://nyemetoder.no/metoder/merkaptamin-cystagon-procysbi
https://nyemetoder.no/metoder/merkaptamin-cystadrops
https://nyemetoder.no/metoder/modafinil-modiodal
https://nyemetoder.no/metoder/natriumoksybat-xyrem-natriumoksybat-kalceks
https://nyemetoder.no/metoder/nitisinon-orfadin-nitisinone-dipharma-nitisinone-mdk
https://nyemetoder.no/metoder/riluzol-rilutek-riluzol
https://nyemetoder.no/metoder/rufinamid-inovelon
https://nyemetoder.no/metoder/sinkacetat-wilzin
https://nyemetoder.no/metoder/stiripentol-diacomit


rundt 70 legemidler til bruk ved sjeldne sykdommer. I forbindelse med overføringene ble det besluttet 
å gjøre en vurdering av hvilke enkeltlegemidler som skal metodevurderes i Nye metoder. 
Sykehusinnkjøp har gjennomført en konkret vurdering av markeds- og konkurranse-situasjon for de 
aktuelle legemidlene, og utarbeidet et forslag som ble behandlet i Interregionalt Fagdirektørmøte 
25.04.2022. Fagdirektørene anbefalte at legemidlene i vedlegg 1 for indikasjon(ene) som fremkommer 
i vedlegg 2 innføres uten forutgående metodevurdering, og at saken legges fram for beslutning i Nye 
metoder. 

Det vises til de to vedlagte notatene fra Sykehusinnkjøp. 

Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de regionale fagdirektørene. 

Fra prisnotatet 

1. Legemidler som inngår i faglig likeverdige anbud
Det foreslås at lanreotid, oktreotid og eltrombopag innføres uten forutgående metodevurdering. 
Legemidlene inngår i anskaffelser der de er konkurranseutsatt mot andre faglig likeverdige 
alternativer. Erfaringen tilsier at denne type konkurranser vil bringe prisnivået ned over tid. Det er 
oppnådd rabatter i størrelsesorden  og kostnadsnivået for disse legemidlene er på nivå med 
legemidlene i tabell 2 som også foreslås innført. I vurderingen er det lagt vekt på ressursbruk samt at 
behandling med lanreotid, oktreotid og eltrombopag allerede kan anses som etablert behandling.   

ID-nr. Virkestoff Terapiområde Eksempel 
månedskostnad 

Omsetning i 

2020 

ID2022_077 Lanreotid Nevroendokrine svulster 

Inngår i anskaffelsen LIS 
2109 b 

ID2022_078 Oktreotid Nevroendokrine svulster 

Inngår i anskaffelsen LIS 
2109 b 

ID2022_079 Eltrombopag Trombocytopeni/anemi 

Inngår i anskaffelsen LIS 
2299 l 

Tabell 1 Overførte legemidler i etablert bruk som inngår i faglig likeverdige anskaffelser og har en 

2. Legemidler som ikke inngår i faglig likeverdige anbud og foreslås innført
Innenfor sjeldenområdet gjenstår det totalt om lag 30 legemidler som det ikke er bestilt
metodevurdering av og som heller ikke inngår i en konkurranse med andre faglig likeverdige
alternativer. Bruk av disse legemidlene gjøres i dag gjennom unntaksordningen. De fleste av
legemidlene kan anses som etablert behandling i spesialisthelsetjenesten, og er .   
Månedskostnaden er med få unntak, på , beregnet med dosering i henhold til 
SPC.  Legemidlene som har en høyere kostnad enn dette, men som likevel er foreslått innført, er 

-



vesentlig kortere kurer. 

Legemidlene i tabell 2 under anbefales innført uten forutgående metodevurdering. 

ID-nr. Virkestoff Terapiområde Eksempel månedskostnad Omsetning i 2021 

(eks mva) 

ID2022_080 Betain Homocystinuri 

ID2022_081 Deferasiroks Thalassemia 
major 

ID2022_082 Deferipron Thalassemia 
major 

ID2022_083 Deksametason til 
peroral bruk, tbl 
40mg 

Myelomatose 

ID2022_084 Deksrazoksan Cytostatika-
toksisitet 

ID2022_085 Histamin Akutt myelogen 
leukemi (sammen 
med IL-2) 

ID2022_086 Hydrokortison til 
peroral bruk 

Binyrebark-
insuffisiens 

ID2022_087 Isavukonazolsulfat 

Tidligere innvilget 
forhåndsgodkjent 
refusjon basert på 
metodevurdering. 
Kortvarig 
behandling (uker). 

Invasiv 
aspergillose 

ID2022_088 Kargluminsyre Hyperammonemi 



ID2022_089 Ketoconnazol Cushings 
syndrom 

ID2022_090 Merkaptamin Nefropatisk 
cystinose 

ID2022_091 Merkaptamin 

Øyedråper 

Cystinose med 
avleiringer av 
cystinkrystaller i 
hornhinnen  

ID2022_092 Modafinil Narkolepsi 

ID2022_093 Natriumoksybat  Narkolepsi med 
katapleksi 

ID2022_094 Nitisinon Hereditær 
tyrosinemi 

type 1 

ID2022_095 Riluzol ALS 

ID2022_096 Rufinamid Epilepsi 

ID2022_097 Sinkacetat Wilsons sykdom 

ID2022_098 Stiripentol Epilepsi 

Tabell 2: Overførte legemidler som ikke inngår i faglig likeverdige anskaffelser, men har en 



Budsjettkonsekvenser 
Det forventes ingen nevneverdige budsjettkonsekvenser av å innføre disse legemidlene som allerede 
er i etablert bruk. 

Betydning for fremtidig anskaffelse 
Med gjeldende regler for forskrivning er det kun pasienter som allerede står på behandling som skal 
kunne fortsette bruk, mens behandlede lege må søke om å få forskrive legemidler til nye pasienter. 
Sykehusinnkjøp HF anser at det vil være en fordel for å styrke konkurransen at det ikke er 
begrensninger i forskrivningen. 

Vurdering fra fagdirektørene 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye metoder 
i spesialisthelsetjenesten og notat fra Sykehusinnkjøp HF.  

Bruk av disse legemidlene, hvor finansieringen er overført fra Folketrygden til spesialist-
helsetjenesten, gjøres i dag gjennom unntaksordningen. Legemidlene i tabell 1 og 2 kan anses som 
etablert behandling i spesialisthelsetjenesten, og anses oppfattes med rimelig sannsynlighet å oppfylle 
prioriteringskriteriene med nåværende prisnivå. Dersom de besluttes innført til bruk i 
spesialisthelsetjenesten i møte i Beslutningsforum 20.06.2022, kan de tas i bruk fra beslutnings-
tidspunktet. Oppdatert informasjon om refusjonsbeslutning vil publiseres på nyemetoder.no og tas inn 
i anbefalingene som sendes helseforetakene etter gjennomført anskaffelse. 

Fagdirektørene anbefaler at legemidlene i tabell 1 og 2 i herværende sak innføres uten forutgående 
metodevurdering.  

Det forutsetter at prisene er lik eller lavere enn de prisene som er grunnlaget for disse 
beslutningene.   

Behandlingene kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet. 

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

Vedlegg og lenker: 
1. Vedlegg 1 - Prisnotat Legemidler til sjeldne sykdommer overført fra folketrygden til RHF- 
                             finansiering
2. Vedlegg 2 - Vedlegg med fullstendig indikasjonstekst for alle virkestoffene som inngår i

   prisnotatet, handelsnavn og indikasjoner oppdaterte pr 01.06.2022 
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Sak 017- 2025 Referatsaker fra interregionalt fagdirektørmøte 
9. desember 2024
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
Formålet med saken er å orientere Beslutningsforum for nye metoder om følgende 
sak fra interregionalt fagdirektørmøte 9. desember 2024 (Sak 167-2024): 

Oppdrag som gjelder metodene: 
- ID2022_064 hvor leverandør ikke har levert dokumentasjonen som er nødvendig

for å gjennomføre metodevurderingen
- ID2023_102 hvor leverandør har valgt å ikke lansere den styrken av legemidlet

som er nødvendig til behandling av ulcerøs kolitt i Norge

• Fagdirektørmøte tar til orientering at følgende oppdrag er avbestilt av
Bestillerforum:
A. ID2022_064 Alglukosidase alfa (Myozyme) som langsiktig enzymerstatningsterapi,

hos voksne og pediatriske pasienter i alle aldre, med en bekreftet diagnose på
Pompes sykdom (syre-alfaglukosidasemangel).

B. ID2023_102 Risankizumab (Skyrizi) til behandling av voksne med moderat til
alvorlig aktiv ulcerøs kolitt som har hatt utilstrekkelig respons, mistet respons eller
er intolerante mot enten konvensjonell behandling eller et biologisk legemiddel eller
Janus Kinase (JAK)-hemmere

• Legemidlene skal ikke benyttes til de aktuelle indikasjonene

• De regionale fagdirektørene åpner for at det fortsatt kan innvilges
enkeltpasientunntak for pasienter med den infantile formen av Pompes sykdom
(ID2024_067)

• Beslutningen legges frem som referatsak i Beslutningsforum og fagdirektørmøte
ber om at beslutningen oversendes Nye metoder



Oslo, 10.01. 2025

Terje Rootwelt
administrerende direktør
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Saksfremlegg til interregionalt fagdirektørmøte
Til: Interregionalt fagdirektørmøte
Fra: Fagdirektør i Helse Sør-Øst RHF
Dato: 27.11.2024
Saksbehandler: Ellen Nilsen, Sekretariatet for Nye metoder

Type sak (sett kryss)
Utkvittering/avklaringssak: Utsendt til informasjon: Styringsgruppemøte:
Temasak: Unntatt offentlighet: (hvis ja, angi §)

Prosess (saksnr og dato)
Tidligere behandlet i interregionalt fagdirektørmøte:

Sak 167-2024
Avbestilling av oppdrag gitt i Nye metoder 

Hva saken omhandler i korte trekk
Bestillerforum for nye metoder har gitt oppdrag om metodevurdering på følgende 
metoder i Nye metoder: ID2023_102 og ID2022_064

Bestillerforum for nye metoder besluttet følgende i sitt møte 18. november 2024:
Beslutning for ID2023_102 Risankizumab (Skyrizi) til behandling av voksne med moderat til 
alvorlig aktiv ulcerøs kolitt som har hatt utilstrekkelig respons, mistet respons eller er 
intolerante mot enten konvensjonell behandling eller et biologisk legemiddel eller Janus 
Kinase (JAK)-hemmere

Leverandør har valgt å ikke lansere den styrken av risankizumab (Skyrizi) som er nødvendig 
til behandling av ulcerøs kolitt i Norge. Bestillerforum for nye metoder avbestiller oppdraget. 
Saken sendes til de regionale helseforetakene som forbereder saken til beslutning.

Bestillerforum for nye metoder besluttet følgende i sitt møte 21. oktober 2024:
Beslutning for ID2022_064 Alglukosidase alfa (Myozyme) som langsiktig 
enzymerstatningsterapi, hos voksne og pediatriske pasienter i alle aldre, med en bekreftet 
diagnose på Pompes sykdom (syre-alfaglukosidasemangel).

Den aktuelle leverandøren har ikke levert dokumentasjonen som er nødvendig for å 
gjennomføre metodevurderingen. Bestillerforum for nye metoder avbestiller derfor oppdraget. 
Saken sendes til de regionale helseforetakene som forbereder saken til beslutning.
De regionale fagdirektørene åpner for at det fortsatt kan innvilges enkeltpasientunntak for 
pasienter med den infantile formen av Pompes sykdom.

Bakgrunn for saken
Som grunnlag for myndighet til å beslutte denne saken vises det til følgende beslutning i 
Beslutningsforum den 30. mars 2020, i sak 032-2020: «Beslutningsforum for nye metoder 
gir de regionale fagdirektørene i fellesskap fullmakt til å ta beslutning i de sakene fra 
Bestillerforum, der det ikke kan framskaffes tilstrekkelig dokumentasjon for videre 
saksbehandling til Beslutningsforum for nye metoder. Dette gjelder også der produktet 
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ikke skal markedsføres i Norge. Beslutningene skal refereres i Beslutningsforum for nye 
metoders møte.»

Saksfremstilling
Bestillerforum for nye metoder har gitt oppdrag om metodevurdering på følgende 
metoder: 

1. Oppdrag ID2023_102: Prisnotat utarbeides ved Sykehusinnkjøp HF for risankizumab
(Skyrizi) til behandling av voksne pasienter med moderat til alvorlig aktiv ulcerøs kolitt
som har hatt utilstrekkelig respons, mistet respons eller er intolerante mot enten
konvensjonell behandling eller et biologisk legemiddel eller Janus kinase (JAK)-hemmere
Oppdraget ble gitt av Bestillerforum 12.02.2024.

2. Oppdrag ID2022_064: En hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte-vurdering (løp
C) gjennomføres ved Statens legemiddelverk for alglukosidase alfa (Myozyme) som
langsiktig enzymerstatningsterapi, hos voksne og pediatriske pasienter i alle aldre, med
en bekreftet diagnose på Pompes sykdom (syre-alfaglukosidasemangel). Prisnotat
utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS. Oppdraget ble gitt av Bestillerforum 20.06.2022

Spesielle forhold interregionalt fagdirektørmøte bør være kjent med
Ingen spesielle forhold.

Prosess
Saken er oversendt fra Bestillerforum til de regionale helseforetakene.

Vurdering
Ikke aktuelt.

Omdømme
Saken bør ikke påvirke omdømme

Forslag til konklusjon:

 Fagdirektørmøte tar til orientering at følgende oppdrag er avbestilt av Bestillerforum: 

A. ID2023_102 Risankizumab (Skyrizi) til behandling av voksne med moderat til alvorlig
aktiv ulcerøs kolitt som har hatt utilstrekkelig respons, mistet respons eller er
intolerante mot enten konvensjonell behandling eller et biologisk legemiddel eller
Janus Kinase (JAK)-hemmere

B. ID2022_064 Alglukosidase alfa (Myozyme) som langsiktig enzymerstatningsterapi,
hos voksne og pediatriske pasienter i alle aldre, med en bekreftet diagnose på Pompes
sykdom (syre-alfaglukosidasemangel).

C. Legemidlene skal ikke benyttes til de aktuelle indikasjonene
D. De regionale fagdirektørene åpner for at det fortsatt kan innvilges

enkeltpasientunntak for pasienter med den infantile formen av Pompes
sykdom (ID2024_067).
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E. Beslutningene legges frem som referatsak i Beslutningsforum og
fagdirektørmøte ber om at beslutningene oversendes Nye metoder

Vedlegg:
1. Notat av 11.10.2024 fra Sykehusinnkjøp HF (Saksnummer 177-24).
2. Notat av 11.10.2024 fra sekretariatet for Nye metoder (Saksnummer 156-24).
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