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Sak 160-2022 Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes.

Sak 161-2022 Godkjenning av protokoll fra mgte i Beslutningsforum
for nye metoder 21. november 2022

Beslutning:
Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 21. november 2022 godkjennes.

Sak 162-2022 1D2021_057 Transkraniell likestramsstimulering til
behandling av depresjon og afasi

Beslutning:

Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke & innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Transkraniell likestrgmsstimulering (tDCS) innfgres som et alternativ for
pasienter med moderat til alvorlig unipolar depresjon som ikke gnsker, ikke
responderer p3, eller far alvorlige bivirkninger av medikamentell behandling
eller elektrokonvulsiv behandling (ECT).

2. Transkraniell likestrgmsstimulering (tDCS) innfgres til behandling av
slagindusert afasi. Behandlingen skal kun tilbys i kombinasjon med spréktrening.

3. Behandlingen skal, for bade depresjon og slagindusert afasi, initieres, fglges opp
og avsluttes i spesialisthelsetjenesten.

4. Transkraniell likestrgmsstimulering (tDCS) innfgres ikke til behandling av
primeaer progressiv afasi. Kunnskapsgrunnlaget om effekter av tDCS hos pasienter
med primeer progressiv afasi er for usikkert.



Sak 163-2022 1D2020_108 Pralsetinib (Gavreto) til behandling av
voksne pasienter med avansert RET-fusjonspositiv
ikke-smdcellet lungekreft som ikke tidligere har blitt
behandlet med en RET-hemmer

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke & innfgre 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 p4 nytt.

1. Pralsetinib (Gavreto) innfgres ikke til behandling av voksne pasienter med
avansert RET-fusjonspositiv ikke-smacellet lungekreft som ikke tidligere har blitt
behandlet med en RET-hemmer.

2. Med tilgjengelig dokumentasjon er det ikke mulig & vurdere relativ effekt i
forhold til dagens behandlingsalternativer, og prisen er hgy.

Sak 164-2022 1D2019_029 Larotrektinib (Vitrakvi) som monoterapi
til behandling av pasienter over 18 ar med solide
tumorer med et nevrotrofisk tropomyosin-
reseptorkinase (NTRK) fusjonsgen, som har en
sykdom som er lokalavansert, metastatisk eller hvor
Kirurgisk reseksjon sannsynligvis vil fgre til alvorlig
morbiditet, og som det ikke finnes noen
tilfredsstillende behandlingsalternativer for

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bide av
beslutning om innfering s vel som beslutning om ikke & innfgre 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 pa nytt.



1.

3.

Larotrektinib (Vitrakvi) innfgres ikke som monoterapi til behandling av
pasienter over 18 ar med solide tumorer med et nevrotrofisk tropomyosin-
reseptorkinase (NTRK) fusjonsgen, som har en sykdom som er lokalavansert,
metastatisk eller hvor kirurgisk reseksjon sannsynligvis vil fgre til alvorlig
morbiditet, og som det ikke finnes noen tilfredsstillende behandlingsalternativer
for.

Det er ikke dokumentert eventuelle fordeler ved larotrektinib (Vitrakvi) som kan
tilsi at dette preparatet kan ha en hgyere pris enn andre godkjente

behandlingsalternativer for aktuell pasientgruppe.

Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 165-2022 1D2020_033 Ibrutinib (Imbruvica) til

forstelinjebehandling ved ubehandlet kronisk
lymfatisk leukemi (KLL) til pasienter med del
(11g22) mutasjon

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sd vel som beslutning om ikke 3 innfgre 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 pa nytt.

i

3.

Ibrutinib (Imbruvica) innfgres ikke som monoterapi eller i kombinasjon med
anti-CD20-antistoff til ferstelinjebehandling ved ubehandlet kronisk lymfatisk
leukemi (KLL) til pasienter med del (11922) mutasjon.

Legemiddelkostnaden for Imbruvica er for hgy sammenliknet med andre
behandlingsalternativer, ndr stgrrelsen pd en mulig helsegevinst for Imbruvica

tas i betraktning.

Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.



Sak 166-2022 1D2016_002 Ibrutinib (Imbruvica) som monoterapi
eller i kombinasjon med antiCD20-antistoff til
behandling av eldre, svakere pasienter uten 17p-
delesjon/TP53-mutasjon, med tidligere ubehandlet
kronisk lymfatisk leukemi (KLL)

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke & innfgre 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 p4 nytt.

1. Ibrutinib (Imbruvica) innfgres ikke som monoterapi eller i kombinasjon med
anti-CD20 til behandling av eldre, svakere pasienter uten 17p-delesjon/TP53
mutasjon/11q-delesjon med tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi
(KLL).

2. Legemiddelkostnaden for Imbruvica er for hgy sammenliknet med andre
behandlingsalternativer, ndr stgrrelsen pa en mulig helsegevinst for Imbruvica
tas i betraktning.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 167-2022 1D2021_086 Akalabrutinib (Calquence) som
monoterapi eller i kombinasjon med et anti CD20-
antistoff til behandling av voksne pasienter med
tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi (KLL)
med 17p-delesjon/TP53-mutasjon og/eller 11q-
delesjon

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bdde av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke & innfgre 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 pa nytt.



1. Akalabrutinib (Calquence) innfgres som monoterapi eller i kombinasjon med et
anti CD20-antistoff, til behandling av voksne pasienter med tidligere ubehandlet
kronisk lymfatisk leukemi (KLL) med 17p-delesjon/TP53-mutasjon og/eller 11q-
delesjon.

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 01.01.2023.

Sak 168-2022 1D2021_087 Akalabrutinib (Calquence) som
monoterapi eller i kombinasjon med anti CD20-
antistoff til behandling av eldre, svakere pasienter
uten 17p-delesjon/TP53-mutasjon, med tidligere
ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi (KLL)

Beslutning:

Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sé vel som beslutning om ikke @ innfgre 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 pa nytt.

1. Akalabrutinib (Calquence) innfgres ikke som monoterapi eller i kombinasjon
med anti CD20-antistoff til behandling av eldre, svakere pasienter uten 17p-
delesjon/TP53-mutasjon, med tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi
(KLL).

2. Det er ikke dokumentert mereffekt som kan tilsi at behandlingen kan ha en mye
hgyere pris enn andre godkjente behandlingsalternativer for aktuell

pasientgruppe.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.



Sak 169-2022 1D2022_032 Abirateron i kombinasjon med strile- og
hormonbehandling til kurativ behandling av
pasienter med hgyrisiko prostatakreft

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bdde av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke & innfgre 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 pa nytt.

1. Abirateron innfgres i kombinasjon med strile- og hormonbehandling til
behandling av pasienter med hgyrisiko hormonfglsom prostatakreft.

2. Det forutsetter samme prisnivd som grunnlaget for denne beslutningen.
3. Legemiddelet skal innga i anbud og det rimeligste alternativet skal benyttes.

4. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Sak 170-2022 1D2021_138 Abirateron i kombinasjon med docetaxel
til behandling av pasienter med nydiagnostisert de
novo metastatisk cancer prostata

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bide av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke 3 innfgre 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 pa nytt.

1. Abirateron innfgres i kombinasjon med docetaxel til behandling av pasienter
med nydiagnostisert de novo metastatisk cancer prostata.

2. Det forutsetter samme prisnivd som grunnlaget for denne beslutningen.
3. Legemiddelet skal inngd i anbud og det rimeligste alternativet skal benyttes.

4. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.



Sak 171-2022 1D2022_044 Upadacitinib (Rinvoq) til behandling av
voksne pasienter med moderat til alvorlig aktiv
ulcergs kolitt som har hatt utilstrekkelig respons,
mistet respons eller er intolerante mot enten
konvensjonell behandling eller et biologisk
legemiddel

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring si vel som beslutning om ikke a innfgre 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 pa nytt.

1. Upadacitinib (Rinvoq) innfgres ikke til behandling av voksne pasienter med
moderat til alvorlig aktiv ulcergs kolitt som har hatt utilstrekkelig respons, mistet
respons eller er intolerante mot enten konvensjonell behandling eller et biologisk
legemiddel.

2. Deter ikke dokumenterte fordeler med Rinvoq som kan tilsi at behandlingen kan
ha en hgyere pris enn lignende innfgrte behandlingsalternativer.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 172-2022 1D2022_045 Faricimab (Vabysmo) til behandling av
voksne pasienter med nedsatt syn som fglge av
diabetisk makulagdem (DME)

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke & innfgre 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 pa nytt.

1. Faricimab (Vabysmo) innfgres ikke til behandling av voksne pasienter med
nedsatt syn som fglge av diabetisk makulagdem (DME).



2. Prisen for faricimab (Vabysmo) er for hgy sammenlignet med andre godkjente
behandlingsalternativ.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 173-2022 1D2022_046 Faricimab (Vabysmo) til behandling av
voksne pasienter med neovaskulzer (vit)
aldersrelatert makuladegenerasjon (nAMD)

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke 3 innfgre 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 pa nytt.

1. Faricimab (Vabysmo) innfgres ikke til behandling av voksne pasienter med
neovaskuleer (vit) aldersrelatert makuladegenerasjon (nAMD).

2. Prisen for faricimab (Vabysmo) er for hgy sammenlignet med andre godkjente
behandlingsalternativ.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 174-2022 1D2018_066 Emicizumab (Hemlibra) til
rutineprofylakse ved hemofili A uten antistoff mot
faktor VIII - Revurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke & innfgre 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 pa nytt.

1. Emicizumab (Hemlibra) innfgres ikke som rutineprofylakse ved hemofili A uten
antistoff mot faktor VIII.



2. Prisen for legemiddelet er for hgy. Det er ikke dokumentert at eventuelle fordeler
ved emicizumab (Hemlibra) kan tilsi at dette legemiddelet kan ha en hgyere pris
enn annet godkjent preparat til behandling pa denne indikasjon.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 175-2022 1D2021_054 Pegcetakoplan (Aspaveli) til behandling
av voksne pasienter med paroksysmal nattlig
hemoglobinuri (PNH) som er anemiske etter
behandling med C5-inhibitor i minst 3 maneder

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sd vel som beslutning om ikke @ innfgre 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 pa nytt.

1. Pegcetakoplan (Aspaveli) innfgres ikke til behandling av voksne pasienter med
paroksysmal nattlig hemoglobinuri (PNH) som er anemiske etter behandling med
C5-inhibitor i minst 3 maneder.

2. Pegcetakoplan skal brukes etter C5-inhibitor. Det er per i dag ingen C5-inhibitor
som er besluttet innfgrt av Beslutningsforum til rutinemessig bruk i
spesialisthelsetjenesten i Norge. Pegcetakoplan har dermed ikke en formell
plassering i behandlingstilbudet for pasienter med PNH.

3. Prisen pa Aspaveli er svaert hgy og prioriteringskriteriene er ikke oppfylt med
dagens pris.

Sak 176-2022 1D2020_059 Pemigatinib (Pemazyre) monoterapi til
behandling av voksne med lokalt avansert eller
metastatisk kolangiokarsinom med
fibroblastvekstfaktor-reseptor 2 (FGFR2)-fusjon eller
-rearrangering, med progresjon etter minst en
tidligere linje med systemisk behandling -
Revurdering



Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring s vel som beslutning om ikke 3 innfgre 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 pa nytt.

1. Pemigatinib (Pemazyre) innfgres ikke som monoterapi til behandling av voksne
med lokalt avansert eller metastatisk kolangiokarsinom med
fibroblastvekstfaktor-reseptor 2 (FGFR2)-fusjon eller -rearrangering, med
progresjon etter minst en tidligere linje med systemisk behandling.

2. Det er begrenset tilgjengelig dokumentasjon og prisen pé legemidlet er hgy.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 177-2022 1D2020_050 Niraparib (Zejula) som monoterapi til
vedlikeholdsbehandling av voksne pasienter med
BRCA negativ status og avansert (FIGO III og 1V),
hgygradig kreft i ovarieepitel, eggleder eller primaer
peritoneal kreft, som responderer (fullstendig eller
delvis) etter avsluttet fagrstelinje platinabasert
kjemoterapi - Revurdering

Beslutning:

Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke 4 innfgre 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 pa nytt.

1. Niraparib (Zejula) innfgres som monoterapi til vedlikeholdsbehandling av voksne
pasienter med BRCA negativ status og avansert (FIGO III og V), hgygradig kreft i
ovarieepitel, eggleder eller primzer peritoneal kreft, som responderer (fullstendig
eller delvis) etter avsluttet farstelinje platinabasert 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 01.02.2023.



Sak 178-2022 Konseptgodkjenning - alternativ prisavtale
nusinersen (Spinraza) og risdiplam (Evrysdi) til
behandling av voksne med type 2 og 3 og barn med
type 3B spinal muskelatrofi

Beslutning:

e Beslutningsforum gir sin tilslutning til at Sykehusinnkjgp forhandler om en
alternativ prisavtale for nusinersen og risdiplam, jf. rammeverk for alternative
prisavtaler.

e Beslutningsforum forutsetter at leverandgrene tilbyr en pris som innebeerer at
det er mulig a oppfylle prioriteringskriteriene.

e Beslutningsforum ber Sykehusinnkjgp primaert innga avtaler som omfatter bade
den finansielle og den resultatbaserte delen. Dersom det kun er mulig a fa pa
plass den finansielle delen, skal dette gjenspeiles i en ytterligere redusert
inngangspris.

e Fgr avtaleinngdelse skal det vaere enighet om hvordan fremtidig pris skal
pavirkes.

Sak 179-2022 Publisering av offentlige sakspapirer fra mgtene i
Beslutningsforum for nye metoder pa nettsidene
nyemetoder.no

Beslutning:
Beslutningsforum for nye metoder tar tilrddning om hvordan offentlige sakspapirer skal

publiseres pa nettsidene nyemetoder.no til fplge.

Sak 180-2022 Eventuelt

Ingen saker under eventuelt.

Oslo 23. januar 2023
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Inger Cathrine Bryne Stig A. Slgrdahl
Helse Vest RHF Helse Midt-Norge RHF
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Terje Rootwelt Marit Lind
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