






(kimbane og/eller somatiske), hvor 
kjemoterapi ikke er klinisk indisert. 
Forslag til endring av oppdrag. 
Innspill fra firma.

Sak 018-24 Oppdrag ID2022_071 og 
ID2023_055. Forslag om endring av 
oppdrag som følge av registrering i 
ordningen «Forenklet vurdering av 
PD-(L)1 legemidler».

Til drøfting.

Sak 019-24 Presisering av navn på metoder og 
oppdrag fra Bestillerforum: 
ID2022_036. Notat fra Direktoratet 
for medisinske produkter og 
Sekretariatet for Nye metoder.

Til orientering.

Sak 020-24 Videreutvikling: Involvering av 
fagpersoner i Nye metoder – første 
møtet i arbeidsgruppen er avholdt. 
Mandat og overordnet tidsplan til 
godkjenning i Bestillerforum.

Til drøfting.

Sak 021-24 Eventuelt 
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Bestillerforum for nye metoder -
protokoll
man. 11 desember 2023, 10:00 - 11:30

Digitalt møte

Deltakere
Ulrich Johannes Spreng, Geir Tollåli, Bjørn Egil Vikse, Sunniva J. Rognerud, Hege Wang, Ingvild Grendstad, Anette Grøvan, Elisabeth Bryn, 
Anne Marthe Ringerud, Jan Marcus Sverre, Kjetil Brurberg, Ole Tjomsland, Hanne Husom Haukland, Marianne Saugestad, Ingvild Klevan, 
Henrik Aasved, Øystein Kydland, Karianne Johansen, Michael Vester, Ellen Nilsen, Barbra Schjoldager Frisvold, Karianne Mollan Tvedt, 
Helene Örthagen

Møteprotokoll

Sak 180-23. Protokoll fra møte 20. november 2023.
Beslutning 
Protokollen fra møtet den 20. november ble godkjent.

Sak 181-23. Anmodning: ID2023_091 Pembrolizumab (Keytruda)
som neoadjuvant og adjuvant behandling av ikke-småcellet
lungekreft (NSCLC), stadie IIA-IIIB(N2).
Beslutning
En hurtig metodevurdering (løp C) med en kostnad-nytte-vurdering gjennomføres ved Statens legemiddelverk
for pembrolizumab (Keytruda) som neoadjuvant og adjuvant behandling av ikke-småcellet lungekreft (NSCLC),
stadie IIA-IIIB(N2). Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS.

Sak 182-23. Anmodning: ID2023_090 Pembrolizumab (Keytruda)
komb. m. trastuzumab, fluoropyrimidin og platinabasert kjemo.
som 1.linjebeh. av lokalavansert inoperabel/metastatisk HER-2
positiv gastrisk/gastroøsofageal overgang adenokarsinom hos .../
Beslutning
En hurtig metodevurdering (løp C) med en kostnad-nytte-vurdering gjennomføres ved Statens legemiddelverk
for pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon med trastuzumab, fluoropyrimidin og platinabasert kjemoterapi
som førstelinjebehandling av lokalavansert inoperabel eller metastatisk HER-2 positiv gastrisk eller
gastroøsofageal overgang adenokarsinom hos voksne med tumor som uttrykker PD-L1 med CPS≥ 1. Et
prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS.
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Sak 183-23. Anmodning: ID2021_106 Voxelotor (Oxbryta) til
behandling av hemolytisk anemi grunnet sigdcellesykdom (SCD)
hos voksne og barn fra 12 års alder, som monoterapi eller i
kombinasjon med hydroksykarbamid.
Det er behov for en metodevurdering av voxelotor i tråd med godkjent indikasjon, og ikke avgrenset til bruk i 2.
linje.

Beslutning
En hurtig metodevurdering (løp C) med en kostnad-nytte-vurdering gjennomføres ved Statens legemiddelverk
for voxelotor (Oxbryta) til behandling av hemolytisk anemi grunnet sigdcellesykdom (SCD) hos voksne og barn
fra 12 års alder, som monoterapi eller i kombinasjon med hydroksykarbamid. Et prisnotat utarbeides av
Sykehusinnkjøp HF, LIS.

Sak 184-23. Anmodning: ID2023_094 Pegcetacoplan (Syfovre) til
behandling geografisk atrofi (GA) sekundært til aldersrelatert
makuladegenerasjon (AMD) hos voksne.
Beslutning
En hurtig metodevurdering (løp C) med en kostnad-nytte-vurdering gjennomføres ved Statens legemiddelverk
for pegcetacoplan (Syfovre) til behandling geografisk atrofi sekundært til aldersrelatert makuladegenerasjon
(AMD) hos voksne. Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS.

Sak 185-23. Anmodning: ID2023_093 Venetoklaks (Venclyxto) i
kombinasjon med obinituzumab til behandling av voksne
pasienter med tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi
(KLL) og som ikke har del(17p)/TP53 eller del(11q).
Beslutning
En hurtig metodevurdering (løp C) med en kostnad-nytte-vurdering gjennomføres ved Statens legemiddelverk
for venetoklaks (Venclyxto) i kombinasjon med anti-CD20-antistoff til behandling av voksne pasienter med
tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi (KLL) og som ikke har del(17p)/TP53 eller del(11q). Et prisnotat
utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS.

Sak 186-23. Anmodning om revurdering med innspill: ID2021_107
Amivantamab (Rybrevant) til beh. av voksne med metastatisk ikke-
småcellet lungekreft med EGFR ekson 20 innsettingsmutasjon,
etter at platinabasert beh. har mislyktes.
Selv om det foreligger nye oppfølgingsdata, er CHRYSALIS-studien fortsatt enarmet. Det er dermed ikke
vesentlig endret grunnlag for å belyse nytten i senere linjer.

PAPILLON-studien kan trolig danne grunnlag for å etablere relativ effekt i en eventuell metodevurdering av
amivantamab i 1. linje.

En indikasjonsutvidelse til 1. linje er under vurdering i EMA (det europeiske legemiddelverket).

Bestillerforum mener at metoden kan være egnet for midlertidig innføring.

Beslutning
Bestillerforum gir ikke oppdrag om en ny metodevurdering.
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Sak 187-23. Anmodning om revurdering med innspill: ID2022_113
Teclistamab (Tecvayli) som monot. til voksne m. residiverende og
refraktær myelomatose, som har fått minst 3 tidl. behandlinger
inkludert /.../
Det foreligger ingen nye data som vil endre resultatet av tidligere vurdering vesentlig.

Bestillerforum mener at metoden kan være egnet for midlertidig innføring.

Beslutning
Bestillerforum for nye metoder gir ikke oppdrag om en ny metodevurdering. Bestillerforum viser til beslutning i
Beslutningsforum for nye metoder fra den 28.08.2023. 

Sak 188-23. Anmodning: ID2023_083 Emicizumab (Hemlibra) som
rutineprofylakse ved alvorlig hemofili A uten antistoff mot faktor
VIII der beh. med FVIII er vurdert som uegnet/der effekt av beh.
med FVIII er utilstrekkelig. Utsatt fra møte 23.10.2023.
Det er behov for et bedre beslutningsgrunnlag. 

Beslutning
Saken utsettes til møtet i Bestillerforum 22. januar 2024.

Sak 189-23. Anmodning: ID2023_100 Concizumab (Alhemo) som
rutinemessig profylakse av blødning til pasienter med Hemofili A
(medfødt faktor VIII-mangel) med FVIII-inhibitorer og som er 12 år
og eldre.
Beslutning
Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS for concizumab (Alhemo) som rutinemessig profylakse av
blødning til pasienter med Hemofili A (medfødt faktor VIII-mangel) med FVIII-inhibitorer og som er 12 år og
eldre.

Firma bes ta kontakt med Sykehusinnkjøp HF når de får positiv opinion i EMA (det europeiske
legemiddelbyrået).

Sak 190-23. Oppdatering og endring av oppdrag til
Folkehelseinstituttet i forbindelse med etablering av Direktoratet
for medisinske produkter (DMP). Forslag fra Folkehelseinstituttet.
Beslutning
Bestillerforum for nye metoder støtter at gjennomføringen av arbeidet med oppdragene
ID2016_007/ID2023_047, ID2023_048, ID2022_119 og ID2023_075 overføres fra Folkehelseinstituttet til
Direktoratet for medisinske produkter ved årsskiftet. 

Bestillerforum for nye metoder avbestiller oppdragene ID2019_074, ID2020_048 og ID2019_097.
Informasjonen om status for arbeidet med oppdragene ID2022_131-133 og ID2021_058 tas til orientering. 
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Sak 191-23. Oppdrag ID2023_075 Kontinuerlig glukosemåling og
flash glukosemåling ved diabetes type II. Forslag til
avgrensninger. Notat fra Folkehelseinstituttet.
Bestillerforum for nye metoder drøftet alternativene som Folkehelseinstituttet har skissert i saksdokumentet til
møtet. 

Beslutning
Bestillerforum for nye metoder utsetter beslutningen om hvilken tilnærming det videre arbeidet med
metodevurderingen skal ha til et senere møte.

Sak 192-23. Eventuelt
Det var ingen saker til eventuelt.
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Saksnummer 002-24 Oppsummering fra sekretariatet 

ID2023_098 Pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon med gemcitabinbasert kjemoterapi til 
førstelinjebehandling av lokalavansert inoperabel eller metastatisk galleveiskreft (BTC) hos voksne 
(anmodning)

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering av legemidlet er firmaet som søker om markedsførings-

tillatelse (MT): MSD.
- Metoden gjelder en indikasjonsutvidelse. Legemidlet er vurdert og innført til en rekke 

indikasjoner tidligere.
- Pembrolizumab er en PD-1 hemmer. 
- Administrasjonsform: Konsentrat til infusjonsvæske, oppløsning
- Galleveiskreft eller kolangiocarcinomer refererer til et spekter av sjeldne, men invasive 

adenokarsinomer i galleblære og gallegang.
- Plassering i behandlingsalgoritmen: Pembrolizumab vil kunne være et tillegg til dagens 

standardbehandling med gemcitabine+cisplatin i 1.linje.
- Leverandør anslår at ca. 120 pasienter vil kunne være aktuelle i året.
- Forventet tidspunkt for MT i Norge: Desember/januar 2024.
- Leverandør vurderer at metoden ikke er sammenlignbar med andre metoder. De viser til at 

ID2022_116 Durvalumab er under vurdering til samme indikasjon. 
- Forventet tidspunkt for levering av dokumentasjon: Leverandør viser til pågående 

metodevurdering av durvalumab og mener at det ikke er nødvendig med en 
metodevurdering. Eventuelt kan dokumentasjon oversendes i løpet av Q1-Q2 2024.

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Vi har en relevant spesialistgruppe innenfor dette området, men ettersom det ikke fins 

noen relevante sammenligningsalternativer som er besluttet innført, blir ikke metoden 
oversendt spesialistgruppen for tidlig vurdering av sammenlignbarhet.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Det pågår for tiden en metodevurdering hos DMP av et lignende legemiddel til samme 

pasientpopulasjon (durvalumab, ID2022_116), men vurderingen er ikke ferdigstilt.
- All den tid denne vurderingen ikke er ferdigstilt, mener DMP at ID2022_116 ikke kan legges 

til grunn for å vurdere om prioriteringskriteriene er oppfylt i denne saken. 
- Den kliniske studien som ligger til grunn for søknad om MT er en randomisert, 

placebokontrollert, dobbeltblindet fase 3 studie.
- Anbefaling fra DMP: DMP mener det er nødvendig å vurdere om prioriteringskriteriene er 

oppfylt ved anmodet bruk. Det foreligger data som kan være egnet for en kostnad-nytte-
analyse. Inntil det eventuelt foreligger en slik analyse for en sammenlignbar metode, 
anbefaler DMP at det bestilles en kostnad-nytte-analyse for foreliggende metode.
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Innspill – innspillene er vedlagt 

Innspill fra fagmiljøer innhentet av RHF-ene:

- Helse Midt-Norge RHF: Ingen innspill.
- Helse Nord RHF: Ingen innspill.
- Helse Sør-Øst RHF: 1 innspill.
- Helse Vest RHF: Ingen innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):
- Ingen innspill.

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Kan påvirke Nasjonalt handlingsprogram for kreft i galleveier og 
galleblære.
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvaret overført til RHF-ene 1.5.2017.

10/226



En leverandør som ønsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for 
Nye metoder ved å bruke dette skjemaet. Ved å sende en anmodning signaliserer leverandøren at de vil sende inn 
dokumentasjon for vurdering av et nytt legemiddel eller en indikasjonsutvidelse for et eksisterende legemiddel. 

Utfylt anmodningsskjema sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no.

Informasjon om Nye metoder finnes på https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spørsmål.

Anmodningen sendes tidligst ved dag 120 i vurderingsprosessen hos European Medicines Agency (EMA) for nye 
legemidler i normal godkjenningsprosedyre og tidligst ved dag 1 for indikasjonsutvidelser og for nye legemidler i 
akselerert godkjenningsprosedyre. 

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder bruker anmodningen om vurdering til å planlegge 
vurderingsprosessen. 

Leverandøren skal på anmodningstidspunktet ha en plan for når de skal levere dokumentasjon.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet. 

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (Må krysses av): 

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING

1Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)

1 Kontaktopplysninger 

Dato:

Leverandør:

Navn:

Stilling:

Telefon:

E-post:

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt

Navn/virksomhet

Telefon/e-post

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff?

Handelsnavn

Generisk navn (virkestoff(er))
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Egnethetsvurdering 

Bestilling/ID-nummer ID2023_098  

Handelsnavn (virkestoff) Keytryda (pembrolizumab) 

Virkningsmekanisme 
PD-1 hemmer. Bindes til programmert celledød-1 (PD-1)-reseptoren 
og blokkerer interaksjonen med ligandene PD-L1 og PD-L2. 

Regulatorisk status Indikasjonsutvidelse, MT ventet januar 2024 

Aktuell indikasjon Pembrolizumab i kombinasjon med gemcitabinbasert kjemoterapi til 
førstelinjebehandling av lokalavansert inoperabel eller metastatisk 
galleveiskreft (BTC) hos voksne 

Forventet dosering 

Pembrolizumab 200 mg intravenøs infusjon hver 3.uke, frem til 
progresjon eller uhåndterbar toksisitet. I den kliniske studien som 
ligger til grunn for MT-søknaden ble behandlingsvarighet med 
pembrolizumab begrenset til maksimalt 35 sykluser (2 år). 

Forslag  Anmodning om vurdering/ Anmodning om revurdering 

Innsendt av Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD) 

Bakgrunn  Pembrolizumab fikk positive opinion fra CHMP i november i år, basert 
på KEYNOTE-966 studien som viste signifikant økning i overlevelse hos 
aktuell pasientpopulasjon ved tillegg av pembrolizumab til standard 
kjemoterapi (GemCis). Det pågår for tiden en metodevurdering hos 
DMP av et lignende legemiddel til samme pasientpopulasjon 
(durvalumab, ID2022_116), men vurderingen er ikke ferdigstilt enda. 

Preliminær PICO1 P: I tråd med endelig godkjent indikasjon 
 
I: Pembrolizumab 200 mg intravenøs infusjon hver 3.uke på dag 1 av 
hver syklus + gemcitabin 1000 mg/m² og cisplatin 25 mg/m² 
intravenøs infusjon på dag 1 og dag 8 av 3-ukers syklus. 
Behandling med pembrolizumab fortsetter til sykdomsprogresjon, 
ikke-tolerabel toksisitet i maks 35 sykluser (cisplatin ble begrenset til 8 
sykluser; ingen begrensninger til antall sykluser av gemcitabin). 
 
C: Dagens standardbehandling - GemCis (evt. GemOx el GemCap)  
 
O: Overlevelse, helserelatert livskvalitet, ressursbruk 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Den kliniske studien som ligger til grunn for søknad om MT er en 
randomisert, placebokontrollert, dobbeltblindet fase 3 studie, der 
tillegg av pembrolizumab til dagens standardbehandling 
sammenlignes med dagens standardbehandling alene, hos relevant 
pasientpopulasjon og med relevante utfallsmål. MSD mener det ikke 
er behov for en metodevurdering av pembrolizumab, bl.a begrunnet i 
at det pågår en metodevurdering av et lignende legemiddel til samme 
pasientpopulasjon (durvalumab, ID2022_116). All den tid denne 
vurderingen ikke er ferdigstilt, mener DMP at ID2022_116 ikke kan 

 
1 Pasientpopulasjon, intervensjon, komparator og utfallsmål relevant for en eventuell 
metodevurdering 
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2 
 

legges til grunn for å vurdere om pembrolizumab i kombinasjon med 
gemcitabinbasert kjemoterapi oppfyller prioriteringskriteriene ved 
førstelinjebehandling av lokalavansert inoperabel eller metastatisk 
galleveiskreft. 

Anbefaling fra direktoratet 
for medisinske produkter 

DMP mener det er nødvendig å vurdere om prioriteringskriteriene er 
oppfylt ved anmodet bruk. Det foreligger data som kan være egnet for 
en kostnad-nytte-analyse. Inntil det eventuelt foreligger en slik 
analyse for en sammenlignbar metode, anbefaler DMP at det bestilles 
en kostnad-nytte-analyse for foreliggende metode. 

 
 
 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.01.2024 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP 

 
*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og 
godkjent indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsøk.no. Velg «endre dine 
søkeinnstillinger» for å inkludere ikke markedsførte legemidler.   
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Innspill til Nye metoder
Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljøer i helseforetakene og de fagmedisinske foreningene for å hjelpe 
Bestillerforum for nye metoder med å prioritere hvilke metoder det skal gjøres nasjonale metodevurderinger 
på og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig å gi oppdrag om. 

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert på nyemetoder.no. Husk derfor å 
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger som for eksempel LIS-priser eller informasjon som kan spores 
til enkeltpasienter. 

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljøer. 

Metode: ID2023_098 Pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon med gemcitabinbasert kjemoterapi 
til førstelinjebehandling av lokalavansert inoperabel eller metastatisk galleveiskreft (BTC) hos 
voksne
Spørsmål Faglige innspill

Dagens behandling – alternativ 
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i dag? 
- Hva bør være komparator i en eventuell metodevurdering? 

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det er en metode 
i Nye metoder.

GemCis er standard i dag, og bør være 
komparator i metodevurdering. 

Plass i norsk klinisk praksis
-Er det klinisk behov for metoden? 
-Vil metoden bli brukt i stedet for annen behandling (i så fall 
hvilken) eller vil det komme i tillegg til dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den foreslåtte 
metoden har/får i forhold til dagens alternativer.

Ja, da det er en signifikant forskjell i 
overlevelse i fase-3 studie, mener jeg det er 
klinisk behov for metodevurdering.
Metoden, dersom den innføres, vil gi tillegg av 
pembrolizumab til standardbehandling i første 
linje. Metoden vil gi få ulemper for den 
enkelte pasient. Metoden er et dyrere 
alternativ, og med marginal gevinst på 
gruppenivå, derav dyr behandling. 

Pasientpopulasjonen i Norge
Har du kommentarer til pasientpopulasjonen som kan være 
aktuell for metoden (avgrensning, størrelse)? 

Kan være noe underestimert, da C 22.1. i følge 
Kreftregisteret er klassifisert som leverkreft

Andre forhold
-Er det andre forhold du mener det er relevant at 
Bestillerforum er kjent med?

Resultatene fra studien er svært like de fra 
konkurrerende studie (TOPAZ-1-studien). Kan 
brukes som konkurrent ved eventuelle 
prisforhandlinger.

For metoder som ikke er legemidler (utstyr/prosedyrer)
-Er du kjent med om det finnes leverandører av tilsvarende 
metoder/utstyr?

Avsender av faglig innspill:

Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling)
Akershus universitetssykehus Onkologisk Hanne Hamre, overlege. 

Medlem NGICG HPB. 
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Saksnummer 003-24 Oppsummering fra sekretariatet 

ID2023_097 Pegcetakoplan (Aspaveli) til behandling av voksen med paroksysmal nattlig 
hemoglobinuri (PNH) som ikke tidligere er behandlet med komplementhemmer. (anmodning)

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering av legemidlet er firmaet Swedish Orphan Biovitrum AB.
- Pegcetakoplan er et immunsuppressivt middel, en komplementhemmer som binder 

komplementprotein C3. Legemidlet er metodevurdert til en annen indikasjon tidligere, 
ID2021_054, men p.t ikke besluttet innført. 

- Administrasjonsform: Infusjonsvæske, oppløsning
- Firma skriver at pegcetacoplan kommer å være et alternativ til eksisterende C5-hemmere 

som førstelinjebehandling av paroksysmal nattlig hemoglobinuri (PNH).
- Firma viser til at eculizumab (Soliris), ID2019_061, og ravulizumab (Ultomiris), 

ID2019_012/ID2021_127, er blitt vurdert i Nye metoder til den samme indikasjonen. 
- Firma mener at det er fordeler med pegcetakoplan sammenlignet med eksisterende 

behandlingsalternativ. 
- Forventet tidspunkt for CHMP positive opinion i EMA: Mars 2024.
- Forventet tidspunkt for MT i Norge: Januar 2024. 
- Forventet tidspunkt (kvartal/år) for levering av dokumentasjon til Direktoratet for medisinske 

produkter: Q1 2024
- Firma mener at det er hensiktsmessig med en kostnad-nytte-vurdering for å vise at 

pegcetakoplan (Aspaveli) er bedre enn (superior) dagens behandlingsalternativ. Firma mener 
ikke metoden er egnet for FINOSE.

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Sykehusinnkjøp HF har gitt tilbakemelding om at det ikke er grunnlag for en tidlig vurdering 

av sammenlignbarhet for denne metoden ettersom ingen relevante 
sammenligningsalternativer er besluttet innført.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) (vedlagt):
- Ekulizumab (Soliris) er tatt i bruk til noen norske pasienter med PNH, men er ikke innført til 

nye pasienter (ID2019_061). Alexion, leverandøren av Soliris, har ikke levert dokumentasjon 
til en metodevurdering. Prisen på legemiddelet er svært høy, og det er med dagens pris ikke 
sannsynlig at prioriteringskriteriene er oppfylt basert på tilgjengelig dokumentasjon. 

- DMP mener det er nødvendig å vurdere om prioriteringskriteriene er oppfylt ved bruk av 
pegcetacoplan til aktuell indikasjon. 

- Det foreligger data som kan være egnet for en metodevurdering med en kostnad-nytte-
analyse av pegcetakoplan sammenlignet med standard støttebehandling. Ekulizumab kan 
ikke godtas som eneste komparator i analysen.

Innspill – innspillene er vedlagt 

Innspill fra fagmiljøer innhentet av RHF-ene:

- Helse Midt-Norge RHF: Ingen innspill
- Helse Nord RHF: 1 innspill.
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- Helse Sør-Øst RHF: Ingen innspill.
- Helse Vest RHF: Ingen innspill.

Innspill fra fagperson:
- Helse Sør-Øst RHF: 1 innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):
- Ingen innspill.

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Påvirker p.t ingen Nasjonale faglige retningslinjer eller 
krefthandlingsprogrammer.
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvaret ble plassert hos RHF-ene 01.06.2021.
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Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2023_097 

Handelsnavn (virkestoff) Aspaveli (pegcetakoplan) 

Virkningsmekanisme 
Binder komplementprotein C3 og hemmer videre 
komplementaktivering, som kan hindre både ekstravaskulær og 
intravaskulær hemolyse ved paroksysmal nattlig hemoglobinuri (PNH). 

Regulatorisk status Indikasjonsutvidelse, forventes godkjent i mars 2024. 

Aktuell indikasjon/ Mulig 
indikasjon 

Utvidelse av indikasjonen til behandling av pasienter med 
paroksysmal nattlig hemoglobinuri (PNH) som ikke tidligere er 
behandlet med komplementhemmer 

Dosering/ Forventet 
dosering 

1 080 mg gis ved subkutan infusjon 2 ganger per uke. Det anbefales å 
fortsette behandlingen i hele pasientens levetid, med mindre 
seponering er indisert. 

Forslag  Anmodning om vurdering 

Innsendt av Aspaveli (pegcetakoplan) 

Bakgrunn  Binder komplementprotein C3 og hemmer videre 
komplementaktivering, som kan hindre både ekstravaskulær og 
intravaskulær hemolyse ved paroksysmal nattlig hemoglobinuri (PNH). 

Begrunnelse i forslag  Indikasjonsutvidelse, forventes godkjent i mars 2024. 

Preliminær PICO1 P: I tråd med forventet indikasjon etter indikasjonsutvidelse; pasienter 
med PNH  
 
I: Pegcetakoplan 1 080 mg 2 ganger ukentlig.  
 
C: Dagens standardbehandling: symptomatisk behandling inkludert 
blodtransfusjoner, steroider og antikoagulantia.  
 
O: Effekt på hemoglobinnivå, transfusjonsbyrde, helserelatert 
livskvalitet, overlevelse, bivirkninger, ressursbruk 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Det foreligger en klinisk studie som kan være egnet som grunnlag for 
en kostnad-per-QALY-analyse av pegcetakoplan sammenlignet med 
standard støttebehandling. 
 
Ekulizumab (Soliris) er tatt i bruk til noen norske pasienter med PNH, 
men er ikke innført til nye pasienter (ID2019_061). Alexion, 
leverandøren av Soliris, har ikke levert dokumentasjon til 
metodevurdering. Prisen på legemiddelet er svært høy, og det er med 
dagens pris ikke sannsynlig at prioriteringskriteriene er oppfylt basert 
på tilgjengelig dokumentasjon. Ekulizumab kan derfor ikke godtas som 
eneste komparator i analysen. 

 
1 Pasientpopulasjon, intervensjon, komparator og utfallsmål relevant for en eventuell 
metodevurdering 

32/226

https://www.nyemetoder.no/metoder/ekulizumab-soliris-indikasjon-iii/


   
 
 
 
 

2 
 

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

DMP mener det er nødvendig å vurdere om prioriteringskriteriene er 
oppfylt ved bruk av pegcetacoplan til aktuell indikasjon. Ekulizumab 
kan ikke godtas som eneste komparator i analysen. Det foreligger data 
som kan være egnet for en metodevurdering med en kostnad-nytte-
analyse av pegcetakoplan sammenlignet med standard 
støttebehandling.  

 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.01.2024 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP 
*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og 
godkjent indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsøk.no. Velg «endre dine 
søkeinnstillinger» for å inkludere ikke markedsførte legemidler.   
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Innspill til Nye metoder
Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljøer i helseforetakene og de fagmedisinske foreningene for å hjelpe 
Bestillerforum for nye metoder med å prioritere hvilke metoder det skal gjøres nasjonale metodevurderinger 
på og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig å gi oppdrag om. 

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert på nyemetoder.no. Husk derfor å 
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger som for eksempel LIS-priser eller informasjon som kan spores 
til enkeltpasienter. 

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljøer. 

Anmodning: Metode ID2023_097 Pegcetacoplan (Aspaveli) til behandling av paroksysmal nattlig 
hemoglobinuri (PNH) som ikke tidligere er behandlet med komplementhemmer.

Spørsmål Faglige innspill

Dagens behandling – alternativ 
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i dag? 
- Hva bør være komparator i en eventuell metodevurdering? 

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det er en metode 
i Nye metoder.

Ekulizumab bør anses som komparator, 
selv om aktuelle metode er omsøkt som 
erstatning for ekulizimab ved inkomplett 
respons.

Plass i norsk klinisk praksis
-Er det klinisk behov for metoden? 
-Vil metoden bli brukt i stedet for annen behandling (i så fall 
hvilken) eller vil det komme i tillegg til dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den foreslåtte 
metoden har/får i forhold til dagens alternativer.

Ved bedre respons enn ekulizumab er det 
potensiale for bedret livskvalitet og i sjeldne 
tilfeller mindre transfusjoner (sjeldent 
transfusjonsbehov på ekulizumab).
Metoden vil komme i stedet for eku.
Hvorvidt den blir sentral avhenger av pris og 
erfaringer med effekt. De fleste pasienter har 
god respons på ekulizumab så kanskje ikke 
svært sentral.

Pasientpopulasjonen i Norge
Har du kommentarer til pasientpopulasjonen som kan være 
aktuell for metoden (avgrensning, størrelse)? 

20-40 totalt med indikasjon for 
komplementhemmer, hvis kun de med 
utilstrekkelig effekt eku sannsynlig 5-10 pas 
totalt.

Andre forhold
-Er det andre forhold du mener det er relevant at 
Bestillerforum er kjent med?

Avsender av faglig innspill:

Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling)
UNN Blodsykdommer Mats I Olsen, Faglig rådgivende 

overlege
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Nye metoder: Innspill til metoder (forslag/metodevarsler/oppdrag) 
 
Alle har anledning til å komme med tilleggsopplysninger til en metode som er foreslått for nasjonal 
metodevurdering. Det er ønskelig at innspill kommer inn så tidlig som mulig i prosessen, fortrinnsvis 
før behandling i Bestillerforum RHF.  
 
Bruk dette skjemaet for å gi innspill til forslag, metodevarsler og oppdrag. På nyemetoder.no vil nye 
forslag/metodevarsler ha statusen «Forslag mottatt/åpent for innspill» før behandling i  
Bestillerforum RHF. Utfylt skjema sendes nyemetoder@helse-sorost.no.  
 
NB: Punkt 1-3 og 11 fylles ut av alle. Punkt 4-9 fylles ut avhengig av rolle og kjennskap til metoden. 
 

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet på nyemetoder.no (kryss av):                 ☒ 

Har du informasjon du mener ikke kan offentliggjøres, ta kontakt med sekretariatet før innsending.  

 

Jeg har fylt ut punkt 11 nedenfor «Interesser og eventuelle interessekonflikter» (kryss av):      ☒  
 
 

1.Hvilken metode gjelder innspillet? 

Metodens ID nummer*: ID2023_097 og ID2021_054 

Metodens tittel: Pegcetakoplan ved PNH 
*ID-nummer finner du på metodesiden på nyemetoder.no og har formen ID2020_XXX 
 

2. Opplysninger om den som gir innspill 

Navn  Geir E. Tjønnfjord 

Eventuell organisasjon/arbeidsplass Oslo universitetssykehus, Avdeling for 
blodsykdommer 

Kontaktinformasjon (e-post / telefon) gtjonnf@ous-hf.no; 91550470 

 

3. Oppsummert innspill til metoden (besvares av alle) 

Komplementhemming er etablert som den foretrukne behandlingen ved paroksystisk nattlig 
hemoglobinuri (PNH). Komplementhemming bedrer prognosen ved PNH dramatisk fordi 
risikoen for livstruende venøse og arterielle tromboser reduseres dramatisk slik at 
leveutsiktene er tilnærmet normalisert. C5-hemmeren ekulizumab (Bekemv, Amgen) er 
tilgjengelig som eneste preparat for norske pasienter, men C5-hemming gir ikke et optimalt 
behandlingsresultat for alle pasientene. Pasientene blir transfusjonsuavhengig, men de oppnår 
ikke fullstendig normalisering av hemogobinkonsentrasjon som tabellen under som omfatter 
pasientene behandlet ved Oslo universitetssykehus viser. 
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 Hb g/dL Reticulocytter x 109/L 
30-100 

LD U/L 
105-205 

DAT 
Neg. 

Kvinne 35 år 9,2 181 207 + 

Kvinne 48 år 10,8 136 214 + 

Kvinne 38 år 9,1 347 202 + 

Kvinne 60 år 11,2 314 289 + 

Kvinne 41 år 12,9 89 161 + 

Kvinne 55 år 9,9 327 230 Ikke gjort 

Mann 50 år 11,4 304 269 + 

Kvinne 38 år 10,1 225 207 + 

Mann 62 år 10,3 373 222 + 

Kvinne 24 år 9,5 107 205 - 

Referanseområde Hb; menn 13,4-17,0 og kvinner 11,7-15,3 
 
Det er meget gode holdepunkter for at de pasientene som har suboptimal hb-stigning ved C5-
hemming vil kunne være betydelig hjulpet av behandling med C3-hemmeren pegcetakoplan 
som illustrert i figuren under. 

 
 
Pegcetakoplan har markedsføringstillatelse i Norge.  
Ved normalisering av hemoglobinkonsentrasjon til normalt nivå, vil vi kunne forvente at de aller 
fleste av pasientene som behandles med komplementhemmer for PNH vil ha et vesentlig 
høyere funksjonsnivå enn de har i dag, og de vil kunne være arbeidsføre. 
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Nærmere informasjon om metoden og innspill til PICO* 

*PICO er et verktøy for å formulere presise problemstillinger i metodevurderingsarbeid. PICO er en forkortelse for Population/Problem – 

Intervention – Comparison – Outcome. PICO brukes til å presisere hvilken populasjon/problem som skal studeres, hvilke(t) tiltak 

(metode/behandling) som skal vurderes, hvilket tiltak det er naturlig å sammenligne med, og hvilke utfall/endepunkter det å er relevant å 

måle/vurdere. PICO er viktig for planlegging og gjennomføring av en metodevurdering. 

4. Kjenner du til om metoden er i bruk i Norge i dag?  

Er metoden i bruk utenom kliniske studier i dag: 
Fra hvilket tidspunkt har den vært i bruk: 
Hvor er eventuelt metoden i bruk: 

 

5. Hvilken pasientgruppe i den norske spesialisthelsetjenesten er metoden aktuell 
for? (PICO) 

Beskriv kortfattet: Pasienter med paroksystisk nattlig hemoglobinuri. 
 

 

6. Er du kjent med behandlingsalternativer til denne metoden og hvordan disse 
fungerer for pasientgruppen i dag? (PICO) 

Beskriv kortfattet: 
 

 

7. Har du innspill til hva som vil være viktig for pasienter som er aktuelle for 
behandling med metoden? (PICO) 

Hva kan oppfattes som en fordel for pasienter og brukere med denne metoden sammenlignet 
med aktuelle alternativer? Hvilke endepunkter/resultater av behandlingen er det aktuelt å 
måle? Beskriv kortfattet: 
 

 

8. Spesielt for medisinsk utstyr (besvares av leverandør): CE-merking 

Foreligger det CE-merking for bruksområdet som beskrives i metoden? I så fall angi type og 
tidspunkt: 
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9. Spesielt for legemidler (besvares av leverandør): Markedsføringstillatelse (MT) 

Har legemiddelet MT for indikasjonen som omfattes av metoden? Angi i så fall tidspunkt eller 
ventet tidspunkt for MT: Pegcetakoplan har markedsføringstillatelse i Norge. 
 

 

10. Andre kommentarer 

Det er grunn til å tro at leverandøren er innstilt på forhandlinger om pris slik at de rene 
medikamentkostnadene vil kunne være de samme som for ekulizumab. 
 
 
 

 

11.  Interesser og eventuelle interessekonflikter 
Beskriv dine relasjoner eller aktiviteter som kan påvirke, påvirkes av eller oppfattes av andre 
å ha betydning for den videre håndteringen av metoden som det gis innspill på (for eksempel: 
økonomiske interesser i saken, oppdrag eller andre bindinger). 

Beskriv kortfattet: 
Jeg har mottatt forskningsstøtte fra Alexion på kr 70 000.- for mer enn 5 år siden. Ingen 
aktuelle interessekonflikter. 
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Saksnummer 004-24 Oppsummering fra sekretariatet 

ID2023_096 Pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon med fluoropyrimidin og platinabasert 
kjemoterapi til førstelinjebehandling av lokalavansert inoperabelt eller metastatisk HER-2 negativ 
gastrisk eller gastroøsofageal overgang adenokarsinom hos voksne med tumor som uttrykker PD-
L1 med CPS≥ 1 (anmodning)

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering av legemidlet er firmaet som søker om markedsførings-

tillatelse (MT): MSD.
- Administrasjonsform: Konsentrat til infusjonsvæske, oppløsning
- Pembrolizumab er en PD-1 hemmer. Legemidlet er vurdert og innført til en rekke 

indikasjoner tidligere. For eksempel, er pembrolizumab tidligere vurdert og innført til 1. 
linjebehandling av spiserørskreft (adenokarsinom) og kreft i GEJ i kombinasjon med 
kjemoterapi hvor tumor har et PD-L1-uttrykk med CPS ≥ 10, ID2021_030. 

- Firma viser også til at de er kjent med at nivolumab (ID2021_041) er metodevurdert og 
innført i tilgrensende indikasjon, CPS>=5 vs inneværende indikasjon for pembrolizumab CPS≥ 
1.

- Firma vurderer at pembrolizumab er sammenlignbart med nivolumab, men nivolumab er 
godkjent for tumorer med PD-L1 uttrykk CPS≥5 og pembrolizumab er godkjent for pasienter 
med tumor med PD-L1 uttrykk CPS≥1.

- Firma estimerer at det er omtrent 30 pasienter i segmentet CPS ≥ 1 til CPS< 5.
- Det finnes anbud for CPS≥5 og for CPS≥10 for overlappende indikasjon.
- Forventet tidspunkt for CHMP positive opinion i EMA: Oktober 2023
- Forventet tidspunkt for MT i Norge: November/desember 2023 
- Forventet tidspunkt (kvartal/år) for levering av dokumentasjon til Direktoratet for medisinske 

produkter: Q1 2024
- Firma foreslår at det grunnet begrenset budsjettkonsekvens ikke blir gitt oppdrag om en 

metodevurdering, eventuelt at dokumentasjonen Bestillerforum skulle ønsker sendes inn i 
løpet av Q1 2024.

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Sykehusinnkjøp HF har gitt tilbakemelding om at det ikke foreligger noen relevante 

sammenligningsalternativer for deler av den pasientpopulasjon som er omfattet av anmodet 
indikasjon. Sykehusinnkjøp mener derfor det er behov for en metodevurdering.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) (vedlagt):
- Metoden er delvis overlappende med en allerede innført og sammenlignbar metode, men 

omfatter også pasienter med et lavere uttrykk av PD-L1 enn de som i dag har tilgang på 
immunterapi. Det er behov for å vurdere prioriteringskriteriene ved denne utvidede bruken 
(CPS 1-<5). Det foreligger data som kan være egnet for en metodevurdering med en 
deskriptiv utredning av prioriteringskriteriene.
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Innspill – innspillene er vedlagt 

Innspill fra fagmiljøer innhentet av RHF-ene:

- Helse Midt-Norge RHF: Ingen innspill.
- Helse Nord RHF: Ingen innspill.
- Helse Sør-Øst RHF: 2 innspill.
- Helse Vest RHF: 1 innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):
- Ingen innspill.

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Kan påvirke Nasjonalt handlingsprogram for kreft i magesekken.
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvaret overført til RHF-ene 1.5.2017.
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En leverandør som ønsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for 
Nye metoder ved å bruke dette skjemaet. Ved å sende en anmodning signaliserer leverandøren at de vil sende inn 
dokumentasjon for vurdering av et nytt legemiddel eller en indikasjonsutvidelse for et eksisterende legemiddel. 

Utfylt anmodningsskjema sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no.

Informasjon om Nye metoder finnes på https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spørsmål.

Anmodningen sendes tidligst ved dag 120 i vurderingsprosessen hos European Medicines Agency (EMA) for nye 
legemidler i normal godkjenningsprosedyre og tidligst ved dag 1 for indikasjonsutvidelser og for nye legemidler i 
akselerert godkjenningsprosedyre. 

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder bruker anmodningen om vurdering til å planlegge 
vurderingsprosessen. 

Leverandøren skal på anmodningstidspunktet ha en plan for når de skal levere dokumentasjon.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet. 

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (Må krysses av): 

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING

1Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)

1 Kontaktopplysninger 

Dato:

Leverandør:

Navn:

Stilling:

Telefon:

E-post:

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt

Navn/virksomhet

Telefon/e-post

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff?

Handelsnavn

Generisk navn (virkestoff(er))
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Egnethetsvurdering 

Bestilling/ID-nummer ID2023_096 

Handelsnavn (virkestoff) Keytruda (pembrolizumab) 

Virkningsmekanisme 

Pembrolizumab er et monoklonalt antistoff som bindes til 
programmert celledød-1 (PD-1) reseptoren og blokkerer interaksjonen 
med ligandene PD-L1 og PD-L2. På denne måten øker pembrolizumab 
immunsystemet sin mulighet til å drepe kreftcellene. 

Regulatorisk status Indikasjonsutvidelse, har fått MT i Norge 

Aktuell indikasjon I kombinasjon med fluoropyrimidin og platinabasert kjemoterapi til 
førstelinjebehandling av lokalavansert inoperabelt eller metastatisk 
HER-2 negativ gastrisk eller gastroøsofageal overgang adenokarsinom 
hos voksne med tumor som uttrykker PD-L1 med CPS ≥1. 

Dosering 
Keytruda blir gitt som 200 mg intravenøs infusjon hver 3. uke, inntil 
sykdomsprogresjon eller til uakseptabel toksisitet. Gis i tillegg til 
behandling med fluoropyrimidin og platinabasert kjemoterapi. 

Forslag  Anmodning om vurdering 

Innsendt av MSD (Norge) AS 

Bakgrunn  Pembrolizumab er fra før innført i kombinasjon med platina og 
fluoropyrimidin-basert kjemoterapi til førstelinjebehandling av 
lokalavansert inoperabelt eller metastatisk karsinom i øsofagus, eller 
HER-2 negativ adenokarsinom i gastroøsofageal overgang hos voksne 
med tumor som uttrykker PD-L1 med CPS ≥10 (ID2021_030). 
 
Denne anmodningen gjelder en indikasjonsutvidelse for 
pembrolizumab i kombinasjon med fluoropyrimidin og platinabasert 
kjemoterapi til førstelinjebehandling av lokalavansert inoperabel eller 
metastatisk HER-2 negativ gastrisk eller gastroøsofageal overgang 
adenokarsinom hos voksne med tumor som uttrykker PD-L1 med CPS 
≥ 1. 
 
En annen PD-L1-hemmer, nivolumab (Opdivo), er innført i 
kombinasjon med fluoropyrimidin- og platinabasert 
kombinasjonskjemoterapi til behandling av voksne med HER2-negativ 
avansert eller metastatisk adenokarsinom i ventrikkel, 
gastroøsofageal overgang eller øsofagus, hvor tumorene har en PD-L1 
ekspresjon med en kombinert positiv score (CPS) ≥5 (ID2021_041). 
 
Spesialistgruppen onkologi har i forbindelse med utforming av anbud 
vurdert at nivolumab + kjemoterapi og pembrolizumab + kjemoterapi 
vil bli sammenlignet med hverandre til behandling av spiserørs- og 
eller ventrikkelkreft der de har overlappende indikasjon1. 

 
1 Sykehusinnkjøp HF. Konkurransebestemmelser; Åpen anbudskonkurranse 2307 Onkologi om 
levering av legemidler til behandling av kreftsykdommer 
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MSD estimerer at ca. 118 pasienter med lokalavansert inoperabel eller 
metastatisk HER-2 negativ gastrisk eller gastroøsofageal 
adenokarsinom ved PD-L1 uttrykk CPS ≥ 1 vil være egnet for 
kombinasjonsbehandling med pembrolizumab og kjemoterapi. For 
segmentet CPS ≥ 1 til CPS< 5 regner MSD med omtrent 30 pasienter. 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Vurderingen av anmodet indikasjon for pembrolizumab vil være delvis 
overlappende med metodevurderingen av nivolumab ID2021_041, da 
begge legemidlene er indisert til førstelinjebehandling av 
lokalavansert inoperabel eller metastatisk HER-2 negativ gastrisk eller 
gastroøsofageal overgang adenokarsinom hos voksne. 
 
Metodevurderingen av nivolumab inkluderte pasienter med CPS ≥ 5. 
Anmodet indikasjon for pembrolizumab inkluderer dermed flere 
pasienter enn de som ble vurdert i metodevurderingen av nivolumab 
da pasienter med et lavere PD-L1 uttrykk tilsvarende CPS ≥ 1 er 
inkludert. Immunterapi for behandling av pasienter med CPS 1-4 er 
dermed ikke vurdert tidligere. Disse pasientene behandles i dag med 
fluoropyrimidin og platinabasert kjemoterapi. Uttrykk av PD-L1 på 
overflaten av kreftceller, angitt som CPS-skår, er en biomarkør for 
egnethet av immunterapi med PD-L1 hemmere. Høy CPS-skår angir 
høyt uttrykk av PD-L1 og kan si noe om forventet effekt av 
behandlingen.  
 
MSD søker om indikasjon for pasientgruppen med CPS ≥ 1. Pasienter 
med CPS ≥ 1 er en subgruppe i den kliniske studien som ligger til 
grunn for indikasjonsutvidelsen, Keynote-859. Ifølge clinicaltrials.gov 
hadde 78,2 % av pasientene i studien CPS ≥ 1. Til sammenligning 
hadde 35,3 % av pasientene i studien CPS ≥ 10.  
 

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 

Metoden er delvis overlappende med en allerede innført og 
sammenlignbar metode, men omfatter også pasienter med et lavere 
uttrykk av PD-L1 enn de som i dag har tilgang på immunterapi. Det er 
behov for å vurdere prioriteringskriteriene ved denne utvidede 
bruken (CPS 1-<5). Det foreligger data som kan være egnet for en 
metodevurdering med en deskriptiv utredning av 
prioriteringskriteriene. 

  
 
 
 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.01.2024 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP 

 
*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og 
godkjent indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsøk.no. Velg «endre dine 
søkeinnstillinger» for å inkludere ikke markedsførte legemidler.   
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Innspill til Nye metoder
Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljøer i helseforetakene og de fagmedisinske foreningene for å hjelpe 
Bestillerforum for nye metoder med å prioritere hvilke metoder det skal gjøres nasjonale metodevurderinger 
på og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig å gi oppdrag om. 

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert på nyemetoder.no. Husk derfor å 
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger som for eksempel LIS-priser eller informasjon som kan spores 
til enkeltpasienter. 

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljøer. 

Metode: ID2023_096, Pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon med fluoropyrimidin og platinabasert
 kjemoterapi til førstelinjebehandling av lokalavansert inoperabelt eller metastatisk HER-2 negativ 
gastrisk eller gastroøsofageal overgang adenokarsinom hos voksne med tumor som uttrykker PD-L1 
med CPS≥ 1
Spørsmål Faglige innspill

Dagens behandling – alternativ 
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i dag? 
- Hva bør være komparator i en eventuell metodevurdering? 

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det er en metode 
i Nye metoder.

-Kjemoterapi med platin/fluoropyrimidin + 
immunterapi ved PD-L1 CPS ≥5
-komparator er Kjemoterapi alene

Plass i norsk klinisk praksis
-Er det klinisk behov for metoden? 
-Vil metoden bli brukt i stedet for annen behandling (i så fall 
hvilken) eller vil det komme i tillegg til dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den foreslåtte 
metoden har/får i forhold til dagens alternativer.

-JA, det er behov
-metoden vil komme i tillegg til dagens 
behandling

Pasientpopulasjonen i Norge
Har du kommentarer til pasientpopulasjonen som kan være 
aktuell for metoden (avgrensning, størrelse)? 

-Ettersom immunterapi med kjemoterapi er 
allerede godkjent til PD-L1 CPS≥5, er 
pasientgruppe som gjelder denne nymetode er 
pasienter med HER2 negativ adenokarsinom med 
PD-L1 CPS ≥1 og <5. Det dreier seg om mindre 
enn 40 pasienter per år

Andre forhold
-Er det andre forhold du mener det er relevant at 
Bestillerforum er kjent med?

-Ikke noe annet spesielt

Avsender av faglig innspill:

Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling)
Oslo Universitetssykehus Avdeling for kreftbehandling Ghazwan Al-Haidari

Overlege onkolog
Fagansvarlig øvre-GI kreftformer
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Innspill til Nye metoder
Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljøer i helseforetakene og de fagmedisinske foreningene for å hjelpe 
Bestillerforum for nye metoder med å prioritere hvilke metoder det skal gjøres nasjonale metodevurderinger 
på og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig å gi oppdrag om. 

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert på nyemetoder.no. Husk derfor å 
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger som for eksempel LIS-priser eller informasjon som kan spores 
til enkeltpasienter. 

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljøer. 

Metode: ID2023_096, Pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon med fluoropyrimidin og platinabasert
 kjemoterapi til førstelinjebehandling av lokalavansert inoperabelt eller metastatisk HER-2 negativ 
gastrisk eller gastroøsofageal overgang adenokarsinom hos voksne med tumor som uttrykker PD-L1 
med CPS≥ 1
Spørsmål Faglige innspill

Dagens behandling – alternativ 
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i dag? 
- Hva bør være komparator i en eventuell metodevurdering? 

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det er en metode 
i Nye metoder.

Fluoropyrimidin-platinum+ nivolumab ved CPS 
>5 eller fluoropyrimidin-platinum-
pembrolizumab ved CPS >10.
Førstnevnte bør være komparator

Plass i norsk klinisk praksis
-Er det klinisk behov for metoden? 
-Vil metoden bli brukt i stedet for annen behandling (i så fall 
hvilken) eller vil det komme i tillegg til dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den foreslåtte 
metoden har/får i forhold til dagens alternativer.

Nei (personlig mening). Den kommer i tillegg til 
standard behandling hos et lite tillegg av 
pasientgruppen (de med CSP>1-4), som 
sannsynligvis ikke er representative for de som 
har effekt av medikamentet, nemlig de med CPS 
> 5 og i hvert fall de med CPS >10. Så lenge 
sistnevnte grupper er med i totalen når man 
analyserer den større gruppen av CPS >1, er det 
sistnevnte som «driver» signifikansen. 

Pasientpopulasjonen i Norge
Har du kommentarer til pasientpopulasjonen som kan være 
aktuell for metoden (avgrensning, størrelse)? 

Få pasienter, da de fleste har CPS <1 eller CPS>5

Andre forhold
-Er det andre forhold du mener det er relevant at 
Bestillerforum er kjent med?

Studien søker legger til grunn er et abstract og 
ikke en publikasjon (Siden 5: «Resultatene er 
presentert på ESMO plenary session februar 
2023.») I nevnte  abstract angies oppfølgingstid 
31 måneder, som er det samme som 
publikasjonen fra 2021 ( (Pembrolizumab plus 
chemotherapy versus placebo plus chemotherapy 
for HER2-negative advanced gastric cancer 
(KEYNOTE-859): a multicentre, randomised, 
double-blind, phase 3 trial (thelancet.com). 
Sistnevnte publikasjon har sannsynligvis vært 
inkludert i tidligere metodevurderinger? 
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For metoder som ikke er legemidler (utstyr/prosedyrer)
-Er du kjent med om det finnes leverandører av tilsvarende 
metoder/utstyr?

Avsender av faglig innspill:

Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling)
Akershus universitetssykehus Kreftavdelingen Hanne Hamre, overlege onkologi PhD
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Innspill til Nye metoder 
Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljøer i helseforetakene og de fagmedisinske foreningene for å hjelpe 

Bestillerforum for nye metoder med å prioritere hvilke metoder det skal gjøres nasjonale metodevurderinger 

på og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig å gi oppdrag om.  

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert på nyemetoder.no. Husk derfor å 

ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger som for eksempel LIS-priser eller informasjon som kan spores 

til enkeltpasienter.  

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljøer.  

Metode: ID2023_096_Pembrolizumab (Keytruda) i komb. med fluoropyrimidin 1. linje adeno gastrisk 
(anmodning) 

 

Spørsmål Faglige innspill 
 

Dagens behandling – alternativ  
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i dag?  
- Hva bør være komparator i en eventuell metodevurdering?  
 
Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det er en metode 
i Nye metoder. 

1.linjes behandling i dag for HER2 negative 
adenokarsinom i ventrikkel eller 
gastroøsofageal med PDL1 CPS ≥ 1 og < 5 er i 
dag gjerne kombinasjonsbehandling med 
fluorouracil og platinabasert kjemoterapi. Dette 
er naturlig å bruke som komparator. 

Plass i norsk klinisk praksis 
-Er det klinisk behov for metoden?  
-Vil metoden bli brukt i stedet for annen behandling (i så fall 
hvilken) eller vil det komme i tillegg til dagens behandling? 
 
Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den foreslåtte 
metoden har/får i forhold til dagens alternativer. 

Ja, det er klinisk behov for metoden. Det dreier 
seg om en gruppe pasienter med dårlig prognose 
og få behandlingsmuligheter. Metoden vil komme 
som et tillegg til dagens behandling og bli den nye 
standard behandlingen for de pasientene det 
gjelder. For de pasienten det gjelder kan det dreie 
seg om økt overlevelse. I studien er det godt 
tolerert uten betydelig økning av bivirkninger. 

Pasientpopulasjonen i Norge 
Har du kommentarer til pasientpopulasjonen som kan være 
aktuell for metoden (avgrensning, størrelse)?  

Som angitt gjelder dette beskjeden økning i antall 
pasienter da man allerede har godkjent for PDL1 
≥ 5, ingen kommentar utover det som allerede er 
notert.  

Andre forhold 
-Er det andre forhold du mener det er relevant at 
Bestillerforum er kjent med? 

Nei 

 

For metoder som ikke er legemidler (utstyr/prosedyrer) 
-Er du kjent med om det finnes leverandører av tilsvarende 
metoder/utstyr? 

 

 

Avsender av faglig innspill: 
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Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling) 
Haukeland Universitetssykehus Kreftavdelingen Irene Matre Thowsen, onkolog 
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Saksnummer 005-24 Oppsummering fra sekretariatet 

ID2023_099 Faricimab (Vabysmo) til behandling av nedsatt syn som følge av makulaødem 
sekundært til retinal veneokklusjon (gren-RVO eller sentral-RVO) (anmodning)

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering av legemidlet er firmaet som søker om markedsførings-

tillatelsen (MT): Roche.
- Metoden gjelder en indikasjonsutvidelse. Legemidlet er tidligere vurdert og innført i Nye 

metoder til behandling av diabetes makulaødem som er en følgetilstand av diabetes mellitus 
(ID2022_045) og til behandling av neovaskulær (våt) aldersrelatert makuladegenerasjon 
(AMD) (ID2022_046).

- Faricimab (Vabysmo) er et antineovaskulariserende øyemiddel som gjenkjenner og blokkerer 
spesifikt aktiviteten til proteiner som heter angiopoietin-2 og vaskulær endotelial 
vekstfaktor. 

- Administrasjonsform: Intravitreal injeksjon.
- Retinal veneokklusjon (RVO), også kalt blodpropp i øyet, forårsakes av at en vene i 

øyebunnen blir blokkert. Det finnes to typer: Grenvene okklusjon (mest vanlig) og 
sentralvene okklusjon (mest alvorlig).

- Det finnes ikke gode tall på insidens og prevalens, men i en studie basert på registerdata, var 
RVO proporsjonen av den totale populasjonen som fikk intravitreale injeksjoner i 2018 13%.

- Det finnes anbud på området.
- Leverandør vurderer at metoden er sammenlignbar med andre metoder. Det vises til at 

Aflibercept 2mg har lignende virkningsmekanisme og/eller tilsvarende effekt.
- Forventet tidspunkt for MT i Norge: 05-2024
- Forventet tidspunkt (kvartal/år) for levering av dokumentasjon: Q1/2024.
- Leverandør viser til at legemidlet er innført til to andre indikasjoner basert på 

prissammenligning og antar det samme vil være aktuelt i dette tilfellet.

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Det er ingen spesialistgruppe tilknyttet dette terapiområdet. Det vil derfor ikke bli gjort 

noen tidlig faglig vurdering av sammenlignbarhet i regi av Sykehusinnkjøp.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Faricimab hemmer vaskulær endotelial vekstfaktor A (VEGF A) og angiopoietin-2 (Ang-2).
- Faricimab er innført ved til behandling av voksne pasienter med nedsatt syn som følge av 

diabetisk makulaødem (DME) (ID2022_045) og til behandling av voksne pasienter med 
neovaskulær (våt) aldersrelatert makuladegenerasjon (nAMD), ID2022_046.  

- Beslutning om innføring ble tatt basert på notater fra Legemiddelverket som oppsummerte 
offentlig tilgjengelig dokumentasjon om faricimab ved hhv. DME og våt AMD, samt prisnotat 
fra Sykehusinnkjøp HF.

- Kliniske studier har vist at faricimab Q4W er non-inferior (ikke dårligere enn) aflibercept 
(Q4W) ved makulaødem sekundært til RVO. 

- Aflibercept og andre VEGF-A-hemmere er tatt i bruk ved RVO. En eventuell innføring av 
faricimab ved denne indikasjonen vil ikke påvirke antallet pasienter som får behandling. 
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- VEGF-A-hemmere, inkludert faricimab, inngår i legemiddelanbudet antineovaskulariserende 

midler (våt AMD). 
- Det europeiske legemiddelbyrået (EMA) vil gjennom prosedyren for MT vurdere om 

faricimab har en nytte som overstiger risikoen ved behandling av voksne pasienter med 
nedsatt syn som følge av makulaødem sekundært til RVO. 

- Anbefaling fra DMP: DMP har opplyst saken i egnethetsvurderingen. En metodevurdering vil i 
liten grad kunne tilføre ytterligere informasjon av betydning for beslutningstaker. 

Innspill – innspillene er vedlagt 

Innspill fra fagmiljøer innhentet av RHF-ene:

- Helse Midt-Norge RHF: Ingen innspill.
- Helse Nord RHF: Ingen innspill.
- Helse Sør-Øst RHF: 1 innspill.
- Helse Vest RHF: 1 innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):
- Norsk oftalmologisk forening: 1 innspill.

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Ingen nasjonale retningslinjer eller handlingsprogram påvirkes.
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvaret ble plassert hos RHF-ene 01.05.2022
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En leverandør som ønsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for 
Nye metoder ved å bruke dette skjemaet. Ved å sende en anmodning signaliserer leverandøren at de vil sende inn 
dokumentasjon for vurdering av et nytt legemiddel eller en indikasjonsutvidelse for et eksisterende legemiddel. 

Utfylt anmodningsskjema sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no.

Informasjon om Nye metoder finnes på https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spørsmål.

Anmodningen sendes tidligst ved dag 120 i vurderingsprosessen hos European Medicines Agency (EMA) for nye 
legemidler i normal godkjenningsprosedyre og tidligst ved dag 1 for indikasjonsutvidelser og for nye legemidler i 
akselerert godkjenningsprosedyre. 

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder bruker anmodningen om vurdering til å planlegge 
vurderingsprosessen. 

Leverandøren skal på anmodningstidspunktet ha en plan for når de skal levere dokumentasjon.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet. 

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (Må krysses av): 

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING

1Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)

1 Kontaktopplysninger 

Dato:

Leverandør:

Navn:

Stilling:

Telefon:

E-post:

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt

Navn/virksomhet

Telefon/e-post

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff?

Handelsnavn

Generisk navn (virkestoff(er))
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Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2023_099 

Handelsnavn (virkestoff) Vabysmo (faricimab) 

Virkningsmekanisme 
Hemmer vaskulær endotelial vekstfaktor A (VEGF A) og angiopoietin-2 
(Ang-2). 

Regulatorisk status Indikasjonsutvidelse. Forventet tidspunkt for MT er mai 2024. 

Aktuell indikasjon/ Mulig 
indikasjon 

Behandling av nedsatt syn som følge av makulaødem sekundært til 
retinal veneokklusjon (gren-RVO eller sentral-RVO) 

Dosering/ Forventet 
dosering 

Intravitreal injeksjon. Dosering i studiene er faricimab 6 mg hver 4. 
uke (Q4W). Individualiserte behandlingsintervall blir også undersøkt. 

Forslag  Anmodning om vurdering 

Innsendt av Roche Norge AS (leverandør) 

Bakgrunn  Faricimab er innført ved følgende indikasjoner tidligere: 

− behandling av voksne pasienter med nedsatt syn som følge av 
diabetisk makulaødem (DME), ID2022_045 

− behandling av voksne pasienter med neovaskulær (våt) 
aldersrelatert makuladegenerasjon (nAMD), ID2022_046 

Beslutning om innføring ble tatt basert på notater fra 
Legemiddelverket som oppsummerte offentlig tilgjengelig 
dokumentasjon om faricimab ved hhv. DME og våt AMD, samt 
prisnotat fra Sykehusinnkjøp HF. 
 
Effekt og sikkerhet av faricimab ved makulaødem sekundært til retinal 
veneokklusjon (RVO) er undersøkt i to randomiserte, dobbeltblindede, 
fase 3-studier med identiske design: BALATON og COMINO1. BALATON 
inkluderte 553 pasienter med gren-RVO, og COMINO inkluderte 729 
pasienter med sentral/hemiretinal-RVO. Dette var non-inferiority 
studier som sammenlignet faricimab (6 mg hver 4. uke, Q4W) med 
aflibercept (2 mg Q4W). Primært endepunkt var endring fra baseline 
til uke 24 i BVCA (beste korrigerte synsskarphet). Faricimab viste 
signifikant forbedring i BVCA i begge studiene, og faricimab Q4W var 
non-inferior (ikke dårligere enn) aflibercept (Q4W). 
  
Andre VEGF-A-hemmere er tatt i bruk ved denne indikasjonen. 
Følgende VEGF-A-hemmere er tilgjengelige: 

− Bevacizumab (off-label) 

− Ranibizumab (MT ved RVO) 

− Aflibercept (MT ved RVO) 

 
1 DMP har fått tilsendt studiedata og -resultater fra Roche. Forventet publikasjon Q1 2024. Resultater 
er presentert  på kongressen Macula Society 46th Annual Meeting, februar 2023: Efficacy and Safety 
of Faricimab in Macular Edema Due to Retinal Vein Occlusion: 24-Week Results From the Phase 3 
BALATON and COMINO Trials - macula-society-2023-presentation-khanani-efficacy-and-safety-of-
faricimab-in-macular-edema.pdf (gene.com) 
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2 
 

Sykehusinnkjøp HF har avtaler på VEGF-A-hemmere i 
legemiddelanbudet antineovaskulariserende midler (våt AMD). 
Faricimab er inkludert i dette anbudet. 

Begrunnelse i forslag  Roche viser til at faricimab er innført til andre indikasjoner basert på 
en prissammenligning utført av Sykehusinnkjøp, og antar at det 
samme er aktuelt ved denne indikasjonen.  

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Kliniske studier har vist at faricimab Q4W er non-inferior (ikke 
dårligere enn) aflibercept (Q4W) ved makulaødem sekundært til RVO.  

Aflibercept og andre VEGF-A-hemmere er tatt i bruk ved RVO. En 
eventuell innføring av faricimab ved denne indikasjonen vil ikke 
påvirke antallet pasienter som får behandling. 

VEGF-A-hemmere, inkludert faricimab, inngår i legemiddelanbudet 
antineovaskulariserende midler (våt AMD). 

Det europeiske legemiddelbyrået (EMA) vil gjennom prosedyren for 
MT vurdere om faricimab har en nytte som overstiger risikoen ved 
behandling av voksne pasienter med nedsatt syn som følge av 
makulaødem sekundært til RVO. 

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

DMP har opplyst saken i egnethetsvurderingen. En metodevurdering 
vil i liten grad kunne tilføre ytterligere informasjon av betydning for 
beslutningstaker. 

 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.01.2024 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP 
*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og 
godkjent indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsøk.no. Velg «endre dine 
søkeinnstillinger» for å inkludere ikke markedsførte legemidler.   
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Innspill til Nye metoder
Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljøer i helseforetakene og de fagmedisinske foreningene for å hjelpe 
Bestillerforum for nye metoder med å prioritere hvilke metoder det skal gjøres nasjonale metodevurderinger 
på og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig å gi oppdrag om. 

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert på nyemetoder.no. Husk derfor å 
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger som for eksempel LIS-priser eller informasjon som kan spores 
til enkeltpasienter. 

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljøer. 

Metode: ID2023_099 Faricimab (Vabysmo) til behandling av nedsatt syn som følge av makulaødem 
sekundært til retinal veneokklusjon (gren-RVO eller sentral-RVO)
Spørsmål Faglige innspill

Dagens behandling – alternativ 
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i dag? 
- Hva bør være komparator i en eventuell metodevurdering? 

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det er en metode 
i Nye metoder.

Avastin (bevacizumab) som 
førstelinjebehandling og Eylea (aflibercept) 
som andrelinjevalg. Dette bør også være 
komparatorene i en metodevurdering.

Plass i norsk klinisk praksis
-Er det klinisk behov for metoden? 
-Vil metoden bli brukt i stedet for annen behandling (i så fall 
hvilken) eller vil det komme i tillegg til dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den foreslåtte 
metoden har/får i forhold til dagens alternativer.

Ja, det er klinisk behov for metoden.
Vil komme i tillegg til dagens behandling.

Pasientpopulasjonen i Norge
Har du kommentarer til pasientpopulasjonen som kan være 
aktuell for metoden (avgrensning, størrelse)? 

Våre nasjonale tall fra 2021 viser at 3,645 
pasienter med retinal veneokklusjon (H34.8) 
fikk 18,967 intravitreale injeksjoner. Dette 
utgjorde 15% av alle injeksjonene i 2021.

Andre forhold
-Er det andre forhold du mener det er relevant at 
Bestillerforum er kjent med?

Det er ønskelig å redusere antall injeksjoner så 
mye som mulig, både av hensyn til pasient, 
men også pga. den ressurskrevende 
behandlingen dette er. Flere ulike 
behandlingsvalg og nye medikamenter med 
mulig forlenget behandlingsintervall er derfor 
velkomment.

For metoder som ikke er legemidler (utstyr/prosedyrer)
-Er du kjent med om det finnes leverandører av tilsvarende 
metoder/utstyr?

Avsender av faglig innspill:

Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling)
Oslo Universitetssykehus Øyeavdelingen Eva Ødegaard (seksjonsleder)
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Innspill	til	Nye	metoder

Nye	metoder	innhenter	innspill	fra	fagmiljøer	i	helseforetakene	og	de	fagmedisinske	foreningene	for	å	
hjelpe	Bestillerforum	for	nye	metoder	med	å	prioritere	hvilke	metoder	det	skal	gjøres	nasjonale	
metodevurderinger	på	og	hvilken	type	metodevurdering	det	er	mest	hensiktsmessig	å	gi	oppdrag	om.	


Innspillet	blir	lagt	ved	sakspapirene	til	Bestillerforum	som	blir	publisert	på	nyemetoder.no.	Husk	
derfor	å	ikke	inkludere	taushetsbelagte	opplysninger	som	for	eksempel	LIS-priser	eller	informasjon	
som	kan	spores	til	enkeltpasienter.	


Det	er	behov	for	korte	og	konsise	innspill	fra	avdelinger/fagmiljøer.	





Spørsmål Faglige	innspill 

Dagens	behandling	–	alternativ	 
-	Hva	er	etablert	behandling	for	pasientgruppen	i	dag?	

-	Hva	bør	være	komparator	i	en	eventuell	
metodevurdering?	


Skriv	kort,	referer	gjerne	til	ID-nummer	hvis	det	er	en	
metode	i	Nye	metoder.

Intravitreale	injeksjoner	med	
bevacizumab/Avastin,	aflibercept/Eylea	
eller	corticosteroider/Ozurdex	og	evt.	
tillegg	av	retinal	laserbehandling	er	
allerede	i	bruk	ved	retinale	
veneokklusjoner.	

Allerede	etablerte	
behandlingsmodaliteter	bør	være	
komparator.

Plass	i	norsk	klinisk	praksis 
-Er	det	klinisk	behov	for	metoden?	

-Vil	metoden	bli	brukt	i	stedet	for	annen	behandling	(i	så	
fall	hvilken)	eller	vil	det	komme	i	tillegg	til	dagens	
behandling?

 
Skriv	kort	om	hvor	sentral	rolle	du	anser	at	den	foreslåtte	
metoden	har/får	i	forhold	til	dagens	alternativer.

Ikke	alle	som	får	til	nå	tilgjengelig	
behandling	oppnår	tørre	forhold	i	
skarpsynsområdet	i	netthinnen.	Ytterligere	
behandlingsmodaliteter,	som	Vabysmo,	er	
derfor	nyttig	å	ha	tilgjengelig	som	
behandlingsalternativ/tillegg.	Lenger	
behandlingseffekt	og	derfor	færre	
injeksjoner	er	gunstig	for	både	pasient	og	
behandlende	instans.	

Pasientpopulasjonen	i	Norge 
Har	du	kommentarer	til	pasientpopulasjonen	som	kan	
være	aktuell	for	metoden	(avgrensning,	størrelse)?	

Oppgitt	andel	på	ca	13%	av	
injeksjonspasientene	ved	Oslo	
Universitetssykehus	stemmer	godt	med	
våre	resultater	i	Bergen.	

Andre	forhold 
-Er	det	andre	forhold	du	mener	det	er	relevant	at	
Bestillerforum	er	kjent	med?

Vabysmo	er	allerede	godkjent	og	tatt	i	bruk	
til	intravitreal	bruk	ved	andre	retinale	
sykdommer.

Metode:	ID2023_099 Faricimab (Vabysmo) nedsatt syn som følge av makulaødem 
sekundært til retinal veneokklusjon (Anmodning)
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Avsender	av	faglig	innspill:


For	metoder	som	ikke	er	legemidler	(utstyr/prosedyrer)


-Er	du	kjent	med	om	det	finnes	leverandører	av	tilsvarende	
metoder/utstyr?

Sykehus Avdeling Fagperson	(navn	og	stilling)

Haukeland	Universitetssykehus Øyeavdelingen Morten	Hove,	seksjonsoverlege	
Medisinsk	netthinneseksjon
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Innspill til Nye metoder innhentet via Legeforeningens fagmedisinske 
foreninger
Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljøer i helseforetakene og de fagmedisinske foreningene for å hjelpe 
Bestillerforum for nye metoder med å prioritere hvilke metoder det skal gjøres nasjonale metodevurderinger 
på og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig å gi oppdrag om. 

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert på nyemetoder.no. Husk derfor å 
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger som for eksempel LIS-priser eller informasjon som kan spores 
til enkeltpasienter. 

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljøer. 

Metode: ID2023_099: Tittel: Faricimab (Vabysmo) nedsatt syn som følge av makulaødem 
sekundært til retinal veneokklusjon

Spørsmål Faglige innspill

Dagens behandling – 
alternativ 
- Hva er etablert behandling 
for pasientgruppen i dag? 
- Hva bør være komparator i 
en eventuell 
metodevurdering? 

Skriv kort, referer gjerne til 
ID-nummer hvis det er en 
metode i Nye metoder.

Følgende VEGF-A-hemmere er tilgjengelige for behandling av makulaødem 
sekundært til RVO:
− Bevacizumab (off-label)
− Ranibizumab
− Aflibercept
I tillegg er Ozurdex (Deksametason) tilgjengelig som behandling på denne 
indikasjonen. 
Faricimab hemmer både vaskulær endotelial vekstfaktor A (VEGF-A) og 
angiopoietin2 (Ang-2). Tilgjengelig behandling og effekt av denne tjener som 
komparator. 
Faricimab er tidligere metodevurdert for indikasjonen neovaskulær AMD og 
diabetisk makulaødem (ID2022_046 og ID2022_045). 
Fase 3 studiene for Faricimab (Balaton, Comino) på denne indikasjonen 
publiseres Q1 2024. 

Plass i norsk klinisk praksis
-Er det klinisk behov for 
metoden? 
-Vil metoden bli brukt i 
stedet for annen behandling 
(i så fall hvilken) eller vil det 
komme i tillegg til dagens 
behandling?

Skriv kort om hvor sentral 
rolle du anser at den 
foreslåtte metoden har/får i 
forhold til dagens 
alternativer.

Ja, det er behov for metoden. Bevacizumab er førstevalg for pasientgruppen. 
Øvrige VEGF-A hemmere benyttes i mer behandlingsresistente tilfeller. Faricimab 
vil dermed kunne benyttes som et 2. eller 3. valg på denne indikasjonen. Viser til 
anbefaling for antineovaskulariserende midler. 

Pasientpopulasjonen i 
Norge
Har du kommentarer til 
pasientpopulasjonen som 
kan være aktuell for 
metoden (avgrensning, 
størrelse)? 

Neovaskulær AMD er den største populasjonen ved injeksjonspoliklinikker på 
norske øyeavdelinger. Diabetisk makulaødem er nest største gruppe. En artikkel 
publisert i Acta Ophthalmologica fra øyeavdelingen OUS viser at RVO er tredje 
største gruppe og utgjør 13 % av det totale volumet av injeksjoner.  
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdfdirect/10.1111/aos.14177?download=true.

Andre forhold
-Er det andre forhold du 
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mener det er relevant at 
Bestillerforum er kjent med?

For metoder som ikke er legemidler (utstyr/prosedyrer)
-Er du kjent med om det finnes leverandører av tilsvarende 
metoder/utstyr?

Avsender av faglig innspill:

Fagmedisinsk forening Navn, stilling og arbeidsplass
Norsk oftalmologisk forening Erlend Almaas

Leder
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Saksnummer 006-24 Oppsummering fra sekretariatet 

ID2023_101 Bimekizumab (Bimzelx) til behandling av moderat til alvorlig hidradenitis suppurativa 
(anmodning)

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering av legemidlet er firmaet som søker om markedsførings-

tillatelsen (MT): UCB Pharma AS.
- Metoden gjelder en indikasjonsutvidelse. Legemidlet er tidligere vurdert og innført til andre 

indikasjoner (ID2021_013 (plakkpsoriasis), ID2022_146 (psoriasisartritt), ID2022_145 (aktiv 
ikke-radiografisk aksial spondyloartritt).

- Administrasjonsform: subkutan injeksjon. Ferdigfylt sprøyte eller penn.
- Bimekizumab er en IL-17A og IL-17F-hemmer
- Hidradenitis suppurativa (svettekjertelbetennelse) er en kronisk inflammatorisk hudsykdom 

som gir betennelse i hårsekkene i armhulene og lyskene.
- Plassering i behandlingsalgoritmen: I anbud som en mulighet etter biotilsvarende 

adalimumab. 
- Firma viser til andre metoder til samme indikasjon: Adalimumab (Humira) (TNFa-hemmer) er 

innført til samme indikasjon og med i anbud (ID2015_009). Sekukinumab (Cosentyx) (IL-17A-
hemmer) (ID2022_122) er til metodevurdering.

- Det er forventet at Bimekizumab er relevant for pasienter med utilstrekkelig effekt av 
konvensjonell systemisk behandling. Det er forventet at antallet pasienter som er aktuelle for 
bimekizumab vil være mye lavere enn antallet som blir behandlet med adalimumab idag. Det 
er estimert at ca. 400 pasienter får behandling med biologiske legemidler i dag.

- Leverandør oppfatter ikke at metoden er sammenlignbar med andre metoder.
- Det er anbud for tilstanden. Metoden forventes å bli inkludert i anbud.
- Forventet tidspunkt for MT i Norge: Q2 2024.
- Forventet tidspunkt (kvartal/år) for levering av dokumentasjon: Q2 2024.
- Leverandør foreslår at det gis oppdrag om en forenklet metodevurdering siden metoden 

forventes å bli inkludert i anbud.

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Det er en spesialistgruppe tilknyttet TNFBIO anbudene, som inkluderer Hidradenitis 

suppurativa. Det er likevel ikke hensiktsmessig i denne saken å be om en tidlig faglig 
vurdering fra spesialistgruppen.

- I denne saken anmodes det om at Bimzelx skal brukes etter adalimumab som er det eneste 
legemiddelet som inngår i anbudene. Dvs at Bimzelx er aktuell for pasienter som ikke kan 
bruke eller har manglende respons på behandling med adalimumab. Et prisnotat alene, 
basert på en tidlig faglig vurdering, er ikke tilstrekkelig for en slik vurdering.

- Det henvises også til ID2022_122 Sekukinumab (Cosentyx) til behandling av Hidradenitis 
suppurativa hvor det er bestilt et løp C.
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Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):

- Hemmer interleukinene IL-17A, IL-17F og IL-17AF.
- Bimekizumab er tidligere innført til moderat til alvorlig plakkpsoriasis, aktiv ikke-radiografisk 

aksial spondyloartritt/aktiv ankyloserende spondylitt og aktiv psoriasisartritt.
- MT-innehaver begrunner sin anmodning om en forenklet metodevurdering med at de 

forventes å innplasseres i anbud 2306a/2306b (TNFBIO). De anser bimekizumab å bli 
innplassert som et andrevalg i anbudet etter behandling med biotilsvarende adalimumab.

- De tre foregående indikasjonene ble alle innført på bakgrunn av forenklede løp, ettersom de 
skulle vurderes innplassert i anbud bestående av flere sammenligningsalternativer. For HS er 
det imidlertid kun en behandling som inngår i relevant anbudsgruppe, adalimumab .

- Adalimumab (Humira) er metodevurdert for HS, men det er kun biotilsvarende adalimumab 
som hittil er innført til behandling av HS. Det er derfor ikke etablert ved hvilket prisnivå 
prioriteringskriteriene er oppfylt for behandling av pasienter med HS. Dette ble også 
presisert i bestillingen av sekukinumab for samme pasientgruppe (ID2022_122). 

- DMPs vurdering: DMP mener det er nødvendig å vurdere om prioriteringskriteriene er 
oppfylt ved anmodet bruk. Det foreligger data som kan være egnet for en metodevurdering 
med en kostnad-nytte-analyse med utgangspunkt i de kliniske studiene mot placebo.

Innspill – innspillene er vedlagt 

Innspill fra fagmiljøer innhentet av RHF-ene:

- Helse Midt-Norge RHF: Ingen innspill.
- Helse Nord RHF: 1 innspill.
- Helse Sør-Øst RHF: 1 innspill.
- Helse Vest RHF: 1 innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):
- Ingen innspill.

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Påvirker ingen nasjonale retningslinjer eller handlingsprogram.
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvaret ble plassert hos RHF-ene 01.03.2021
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Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2023_101 

Handelsnavn (virkestoff) Bimzelx (bimekizumab) 

Virkningsmekanisme Hemmer interleukinene IL-17A, IL-17F og IL-17AF  

Regulatorisk status Indikasjonsutvidelse. Søkt EMA og forventet MT Q4 2024.  

Aktuell indikasjon/ Mulig 
indikasjon 

Bimekizumab (Bimzelx) til behandling av moderat til alvorlig 
hidradenitis suppurativa (HS) 

Dosering/ Forventet 
dosering 

Subkutane injeksjoner. Doseringene som undersøkes i de pivotale 
kliniske studiene for HS er 320 mg hver andre uke og 320 mg hver 
fjerde uke. 

Forslag  Anmodning om vurdering 

Innsendt av UCB Pharma AS (MT-innehaver) 

Bakgrunn  MT-innehaver har på bakgrunn av søknad til EMA om 
indikasjonsutvidelse av bimekizumab anmodet om vurdering. De 
anmoder om å bli vurdert gjennom en forenklet metodevurdering, 
herunder løp D.  

Begrunnelse i forslag  MT-innehaver begrunner sin anmodning om en forenklet 
metodevurdering med at de forventes å innplasseres i anbud 
2306a/2306b (TNFBIO). De skriver videre at de anser bimekizumab å 
bli innplassert som et andrevalg i anbudet etter behandling med 
biotilsvarende adalimumab.  

Preliminær PICO1 P: I tråd med endelig godkjent indikasjon 
 
I: Bimekizumab dosert som enten 320 mg hver andre uke eller 320 mg 
hver fjerde uke. Endelig dosering vil fastsettes ved MT.  
 
C: Medisinske fageksperter har gitt innspill på at etablert medisinsk 
behandling for moderat til alvorlig hidradenitis suppurativa (HS) er 
adalimumab. Fagekspertene for seg at sekukinumab vil inngå som et 
andrevalg etter behandlingssvikt på adalimumab.  
 
O: HiSCR-respons, HiSCR50, HiSCR75, DLQI, uønskede medisinske 
hendelser, helserelatert livskvalitet og ressursbruk. 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Bimekizumab har MT for og er innført av Beslutningsforum RHF til 
behandling av moderat til alvorlig plakkpsoriasis, aktiv ikke-
radiografisk aksial spondyloartritt/aktiv ankyloserende spondylitt og 
aktiv psoriasisartritt. Dette er den fjerde indikasjon for bimekizumab. 
De tre foregående indikasjonene ble alle innført på bakgrunn av 
forenklede løp, ettersom de skulle vurderes innplassert i anbud 
bestående av flere sammenligningsalternativer. For HS er det 
imidlertid kun en behandling som inngår i relevant anbudsgruppe, 

 
1 Pasientpopulasjon, intervensjon, komparator og utfallsmål relevant for en eventuell 
metodevurdering 
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adalimumab. Adalimumab (Humira) er metodevurdert for HS, men 
det er kun biotilsvarende adalimumab som hittil er innført til 
behandling av HS. Det er derfor ikke etablert ved hvilket prisnivå 
prioriteringskriteriene er oppfylt for behandling av pasienter med HS. 
Dette ble også presisert i bestillingen av sekukinumab for samme 
pasientgruppe (ID2022_122). Dette er den eneste andre aktive 
bestillingen for pasientgruppen.  

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

DMP mener det er nødvendig å vurdere om prioriteringskriteriene er 
oppfylt ved anmodet bruk. Det foreligger data som kan være egnet for 
en metodevurdering med en kostnad-nytte-analyse med 
utgangspunkt i de kliniske studiene mot placebo.  

 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.01.2024 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP 
*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og 
godkjent indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsøk.no. Velg «endre dine 
søkeinnstillinger» for å inkludere ikke markedsførte legemidler.   
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Innspill til Nye metoder
Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljøer i helseforetakene og de fagmedisinske foreningene for å hjelpe 
Bestillerforum for nye metoder med å prioritere hvilke metoder det skal gjøres nasjonale metodevurderinger 
på og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig å gi oppdrag om. 

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert på nyemetoder.no. Husk derfor å 
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger som for eksempel LIS-priser eller informasjon som kan spores 
til enkeltpasienter. 

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljøer. 

Metode: ID2023_101 Bimekizumab (Bimzelx) til behandling av moderat til alvorlig hidradenitis 
suppurativa

Spørsmål Faglige innspill

Dagens behandling – alternativ 
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i dag? 
- Hva bør være komparator i en eventuell metodevurdering? 

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det er en metode 
i Nye metoder.

- Etablert medisinsk behandling for 
moderat til alvorlig hidrosadenitt (HS) 
er adalimumab, når behandling med 
konvensjonelle midler ikke har hatt 
tilstrekkelig effekt og/eller kirurgi ikke 
er aktuelt.

- Komparator i eventuell 
metodevurdering bør være 
adalimumab. Sekukinumab kan også 
vurderes som relevant komparator, da 
dette er et medikament i samme klasse 
og er EMA godkjent.

Plass i norsk klinisk praksis
-Er det klinisk behov for metoden? 
-Vil metoden bli brukt i stedet for annen behandling (i så fall 
hvilken) eller vil det komme i tillegg til dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den foreslåtte 
metoden har/får i forhold til dagens alternativer.

- Det er et behov for metoden. Man 
ønsker å oppnå inflammatorisk kontroll 
både for å redusere symptomer og 
morbiditet. Tidlig nok intervensjon er 
viktig for å forhindre arrdannelse og 
etablering av dype tunneldannelser. 
Ved for sen intervensjon er effekt av 
medikamentell intervensjon dårligere, 
da arrdannelse allerede har inntrådt. 

- Metoden vil komme i tillegg til etablert 
anti-TNF-behandling, som man 
dessverre seg ikke opplever gir 
tilstrekkelig effektiv for en betydelig 
andel pasienter i populasjonen. 

- Real-world erfaringer for bruk av 
adalimumab er dessverre ikke like gode 
som registreringsstudier (PIONEER I & 
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II) har vist. Man ser et betydelig behov 
for alternativer til anti-TNF-behandling. 

Pasientpopulasjonen i Norge
Har du kommentarer til pasientpopulasjonen som kan være 
aktuell for metoden (avgrensning, størrelse)? 

- Dette vil i stor grad avhenge av 
anbefalinger for bruk. Dersom man 
legger seg på samme linje som 
Sykehusinnkjøp har gjort, hvor effekt i 
begrenset grad har blitt hensyntatt opp 
mot pristilbud, så vil jo pris være 
førende. Da er det opplagt at metoden 
blir et andrevalg etter adalimumab, 
som helt sikkert vil være et billigere 
alternativ. 

- Av egne erfaringer, så oppnås ønsket 
effekt av adalimumab hos færre enn 
50% av HS-pasienter. Disse pasienter 
vil derfor være kandidater for 
metoden.

- I Helse Nord vil man anslå at antallet 
pasienter som pr nå ikke har oppnådd 
tilstrekkelig effekt av anti-TNF-
behandling er på 30-40 personer. 

- Årlig tilfang etter denne populasjonen 
har fått tilbud om bruk av metoden  
stipuleres å være 20-30 stk i Helse 
Nord, gitt at anti-TNF-hemmer forsøkes 
først.

Andre forhold
-Er det andre forhold du mener det er relevant at 
Bestillerforum er kjent med?

For metoder som ikke er legemidler (utstyr/prosedyrer)
-Er du kjent med om det finnes leverandører av tilsvarende 
metoder/utstyr?

Avsender av faglig innspill:

Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling)
Universitetssykehuset Nord-
Norge

Hudseksjonen, NEHR-
avdelingen

Anne-Marte Henriksen, overlege
Øystein Grimstad, overlege
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Innspill til Nye metoder
Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljøer i helseforetakene og de fagmedisinske foreningene for å hjelpe 
Bestillerforum for nye metoder med å prioritere hvilke metoder det skal gjøres nasjonale metodevurderinger 
på og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig å gi oppdrag om. 

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert på nyemetoder.no. Husk derfor å 
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger som for eksempel LIS-priser eller informasjon som kan spores 
til enkeltpasienter. 

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljøer. 

Metode: ID2023_101 Tittel: Bimekizumab (Bimzelx) til behandling av moderat til alvorlig 
hidradenitis suppurativa 

Spørsmål Faglige innspill

Dagens behandling – alternativ 
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i dag? 
- Hva bør være komparator i en eventuell metodevurdering? 

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det er en metode 
i Nye metoder.

- Tetracykliner langtidsbehandling, 
adalimumab, evt rifmpicin/Dalacin 
langtdisbehandling

- adalimumab

Plass i norsk klinisk praksis
-Er det klinisk behov for metoden? 
-Vil metoden bli brukt i stedet for annen behandling (i så fall 
hvilken) eller vil det komme i tillegg til dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den foreslåtte 
metoden har/får i forhold til dagens alternativer.

- Ja
- I tillegg
- Av de etablerte behandlingene oppført 

er begge som omfatter antibiotika over 
lang tid ikke  gunstige alternativer pga 
resistensproblematikk Den foreslåtte 
metoden vil derfor bidra til å kunnen 
ha flere alternativer innen de 
biologiske medikamentene og dette er 
det stort behov for. Metoden vil 
dermed anses å kunne bli sentral ved 
siden av adalimumab

Pasientpopulasjonen i Norge
Har du kommentarer til pasientpopulasjonen som kan være 
aktuell for metoden (avgrensning, størrelse)? 

Usikkert. Anslag 600-1000 pas

Andre forhold
-Er det andre forhold du mener det er relevant at 
Bestillerforum er kjent med?
For metoder som ikke er legemidler (utstyr/prosedyrer)
-Er du kjent med om det finnes leverandører av tilsvarende 
metoder/utstyr?

Avsender av faglig innspill:

Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling)
OUS Hud, revma og infeksjon Jan C Sitek, seksjonleder
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Innspill til Nye metoder 
Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljøer i helseforetakene og de fagmedisinske foreningene for å hjelpe 

Bestillerforum for nye metoder med å prioritere hvilke metoder det skal gjøres nasjonale metodevurderinger 

på og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig å gi oppdrag om.  

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert på nyemetoder.no. Husk derfor å 

ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger som for eksempel LIS-priser eller informasjon som kan spores 

til enkeltpasienter.  

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljøer.  

Metode: ID2023_101: Bimekizumab (Bimzelx) moderat til alvorlig hidradenitis suppurativa 
(anmodning)_oppdatert 08.11.2023 

 

Spørsmål Faglige innspill 
 

Dagens behandling – alternativ  
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i dag?  
- Hva bør være komparator i en eventuell metodevurdering?  
 
Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det er en metode 
i Nye metoder. 

Adalimumab  
Komparator bør være adalimumab evt og 
secukinumab  

Plass i norsk klinisk praksis 
-Er det klinisk behov for metoden?  
-Vil metoden bli brukt i stedet for annen behandling (i så fall 
hvilken) eller vil det komme i tillegg til dagens behandling? 
 
Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den foreslåtte 
metoden har/får i forhold til dagens alternativer. 

Ja 
Nei, som 2.valg etter svikt med adalimumab  
 
Flere pasienter opplever terapisvikt, det er 
nødvendig med en ny behandlingsmetode 
som har vedvarende effekt.   

Pasientpopulasjonen i Norge 
Har du kommentarer til pasientpopulasjonen som kan være 
aktuell for metoden (avgrensning, størrelse)?  

Prevalens av HS kan være ca. 1% (stor 
variasjon i ulike studier). De som er aktuell 
for behandling skal ha moderat til alvorlig HS.  

Andre forhold 
-Er det andre forhold du mener det er relevant at 
Bestillerforum er kjent med? 

IL-17 hemmer har vist vedvarende og økende 
effekt etter uke 16.  

 

For metoder som ikke er legemidler (utstyr/prosedyrer) 
-Er du kjent med om det finnes leverandører av tilsvarende 
metoder/utstyr? 

Nei  

Avsender av faglig innspill: 

Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling) 
Stavanger Universitetssjukehus  Hudavdelingen  Inger Marie Skoie, Seksjonsoverlege  
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Saksnummer 007-24 Oppsummering fra sekretariatet 

Subpopulasjon til ID2022_073. Darolutamid (Nubeqa) til behandling av metastatisk hormonsensitiv 
prostatakreft (mHSPC) i kombinasjon med docetaksel og androgen deprivasjonsbehandling der 
abirateron i trippelbehandling ikke er egnet.  (anmodning)

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering av legemidlet er firmaet som innehar 

markedsføringstillatelsen (MT): Bayer As
- Administrasjonsform: Tablett
- Darolutamid er en androgenreseptorhemmer (AR). 
- Legemiddelet er allerede markedsført i Norge. Fikk MT 01.07.2020.
- Firma er ikke kjent med at andre legemidler er vurdert til denne indikasjonen i Nye metoder.
- Legemidlet er tidligere metodevurdert og innført til behandling av voksne menn med ikke-

metastatisk, kastrasjonsresistent prostatakreft (nmCRPC), som har høy risiko for å utvikle 
metastatisk sykdom, ID2019_105.

- Statens legemiddelverk har også tidlige utarbeidet et notat og det foreligger en beslutning 
fra 28.08.2023 om ikke å innføre Darolutamid (Nubeqa) til hele pasientpopulasjonen, dvs. 
menn med metastatisk hormonsensitiv prostatakreft (mHSPC) i kombinasjon med docetaksel 
og androgen deprivasjonsbehandling, ID2022_073. Denne anmodning, som kom inn i 
november 2023, gjelder bruk til pasienter der abirateron i trippelbehandling ikke er egnet.

- Firma foreslår løp B for pasienter der abirateron i trippelbehandling ikke er egnet.  Vurdere 
om det er sammenlignbar effekt og sikkerhet mellom nubeqa + docetaxel + ADT og 
docetaksel alene.

- Ifølge kliniske eksperter firma har vært i kontakt med er det rundt 20 % av de novo pasienter 
som tidligere ble behandlet med docetaxel som ikke kan få abirateron, og det motsvarer en 
pasientpopulasjon på rundt 50 pasienter.

- Forventet tidspunkt (kvartal/år) for levering av dokumentasjon til Direktoratet for medisinske 
produkter: Q1 2024

- Firma skriver at de allerede har levert dokumentasjon til en kostnad-nytte-vurdering (løp C) 
som omfatter hele pasientpopulasjonen, men at den analysen ble ikke vurdert av 
Legemiddelverket på bakgrunn av at oppdragstypen ble endret til A-type/-løp.

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Abirateron og darolutamid inngår i sammenligningsgruppe for trippelbehandling ved 

metastatisk hormonsensitiv prostatakreft. Den aktuelle anmodningen gjelder imidlertid bruk 
til pasienter som ikke kan benytte abirateron.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) (vedlagt):
- Beslutningsforum for nye metoder besluttet 28.08.2023 å ikke innføre darolutamid i 

kombinasjon med docetaksel og androgen deprivasjonsbehandling til menn med mHSPC, 
fordi det ikke er dokumentert at prisen på legemidlet står i et rimelig forhold til dokumentert 
klinisk nytte. Dette med bakgrunn i at abirateron og darolutamid i gjeldende konkurranse, LIS 
2207c, vil bli sammenlignet med hverandre for behandling av mHSPC der det er indikasjon 
for trippelbehandling, samt prisnotat fra Sykehusinnkjøp.
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- Effekt og sikkerhet av darolutamid som del av trippelbehandling av mHSPC er dokumentert 

gjennom fase 3-studien ARASENS. DMP kjenner ikke til at det foreligger informasjon om hvor 
stor andel av de inkluderte pasientene i ARASENS som eventuelt ikke var egnet for 
trippelbehandling med abirateron, og effektdata for disse.

- DMP anerkjenner at det kan være et klinisk behov for trippelbehandling med darolutamid til 
pasienter som ikke tolererer abirateron. DMP er imidlertid ikke kjent med at det foreligger 
effektdata for trippelbehandling med darolutamid hos denne subgruppen som kan danne 
grunnlag for en metodevurdering.

Innspill – innspillene er vedlagt 

Innspill fra fagmiljøer innhentet av RHF-ene:

- Helse Midt-Norge RHF: Ingen innspill.
- Helse Nord RHF: Ingen innspill.
- Helse Sør-Øst RHF: 1 innspill.
- Helse Vest RHF: 1 innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):
- Ingen innspill.

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Kan påvirke Nasjonalt handlingsprogram for prostatakreft.
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvaret ble plassert hos RHF-ene 01.11.2019.
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En leverandør som ønsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for 
Nye metoder ved å bruke dette skjemaet. Ved å sende en anmodning signaliserer leverandøren at de vil sende inn 
dokumentasjon for vurdering av et nytt legemiddel eller en indikasjonsutvidelse for et eksisterende legemiddel. 

Utfylt anmodningsskjema sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no.

Informasjon om Nye metoder finnes på https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spørsmål.

Anmodningen sendes tidligst ved dag 120 i vurderingsprosessen hos European Medicines Agency (EMA) for nye 
legemidler i normal godkjenningsprosedyre og tidligst ved dag 1 for indikasjonsutvidelser og for nye legemidler i 
akselerert godkjenningsprosedyre. 

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder bruker anmodningen om vurdering til å planlegge 
vurderingsprosessen. 

Leverandøren skal på anmodningstidspunktet ha en plan for når de skal levere dokumentasjon.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet. 

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (Må krysses av): 

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING

1Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)

1 Kontaktopplysninger 

Dato:

Leverandør:

Navn:

Stilling:

Telefon:

E-post:

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt

Navn/virksomhet

Telefon/e-post

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff?

Handelsnavn

Generisk navn (virkestoff(er))
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1 
 

Egnethetsvurdering 

Bestilling/ID-nummer ID2022_073 

Handelsnavn (virkestoff) Nubeqa (darolutamid) 

Virkningsmekanisme 
 
 

Androgenreseptorhemmer. Hemmer kompetitivt androgenbinding, 
androgenreseptor-nukleær translokasjon og androgenreseptor-
mediert transkripsjon, og reduserer tumorcelleproliferasjon i prostata. 
 

Regulatorisk status 
 

Virkestoffet er kjent fra før. Aktuell indikasjon fikk 
markedsføringstillatelse i Norge 27.02.2023. 
 

Aktuell indikasjon Darolutamid er indisert til behandling av voksne menn med 
metastatisk hormonsensitiv prostatakreft (mHSPC) i kombinasjon med 
docetaksel og androgen deprivasjonsbehandling. 

 
Anmoder ønsker en vurdering for en undergruppe av pasienter der 
abirateron i trippelbehandling ikke er egnet. 
 

Dosering 

Anbefalt dose av darolutamid er 600 mg (2 tabletter à 300 mg), 2 
ganger daglig. Behandling med darolutamid bør fortsettes til 
sykdomsprogresjon eller uakseptabel toksisitet. 
 

Forslag  Anmodning om vurdering 

Innsendt av Bayer 

Bakgrunn  Beslutningsforum for nye metoder besluttet 28.08.2023 å ikke innføre 
darolutamid i kombinasjon med docetaksel og androgen 
deprivasjonsbehandling til menn med mHSPC, fordi det ikke er 
dokumentert at prisen på legemidlet står i et rimelig forhold til 
dokumentert klinisk nytte. Dette med bakgrunn i at abirateron og 
darolutamid i gjeldende konkurranse, LIS 2207c, vil bli sammenlignet 
med hverandre for behandling av mHSPC der det er indikasjon for 
trippelbehandling1, samt prisnotat fra Sykehusinnkjøp. 
 
Foreliggende anmodning om vurdering gjelder bruk til en subgruppe 
av pasienter der abirateron i trippelbehandling ikke er egnet. 
Anmoder anslår at dette gjelder rundt 20 % av pasientene, om lag 50 
pasienter. Anslaget støttes av innspill fra det medisinske fagmiljøet. 
 

  

 
1 Sykehusinnkjøp HF. Konkurransebestemmelser. Åpen anbudskonkurranse LIS 2207com levering av 
abirateron, apalutamid, darolutamid og enzalutamid. 
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2 
 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Effekt og sikkerhet av darolutamid som del av trippelbehandling av 
mHSPC er dokumentert gjennom den kliniske studien ARASENS2. 
Dette er en fase 3, randomisert, placebokontrollert studie som 
sammenligner behandling med darolutamid eller placebo, begge i 
kombinasjon med androgen deprivasjonsbehandling (ADT) og 
docetaksel, hos pasienter med mHSPC som var kvalifisert til 
behandling med ADT og docetaksel. Bayer ber om en 
metodevurdering av trippelbehandling med darolutamid hos 
pasienter som ikke tolererer abirateron. DMP kjenner ikke til at det 
foreligger informasjon om hvor stor andel av de inkluderte pasientene 
i ARASENS som eventuelt ikke var egnet for trippelbehandling med 
abirateron, og effektdata for disse. 
 
DMP anerkjenner at det kan være et klinisk behov for 
trippelbehandling med darolutamid til pasienter som ikke tolererer 
abirateron. DMP er imidlertid ikke kjent med at det foreligger 
effektdata for trippelbehandling med darolutamid hos denne 
subgruppen som kan danne grunnlag for en metodevurdering. 
 

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

Det foreligger ikke klinisk dokumentasjon som er egnet til en 
metodevurdering. 
 

 
 
 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.01.2024 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP 

 
*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og 
godkjent indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsøk.no. Velg «endre dine 
søkeinnstillinger» for å inkludere ikke markedsførte legemidler.   

 

 

 
2 Darolutamide and Survival in Metastatic, Hormone-Sensitive Prostate Cancer - PubMed (nih.gov) 
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Innspill til Nye metoder
Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljøer i helseforetakene og de fagmedisinske foreningene for å hjelpe 
Bestillerforum for nye metoder med å prioritere hvilke metoder det skal gjøres nasjonale metodevurderinger 
på og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig å gi oppdrag om. 

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert på nyemetoder.no. Husk derfor å 
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger som for eksempel LIS-priser eller informasjon som kan spores 
til enkeltpasienter. 

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljøer. 

Metode: ID2022_073, 
Tittel: Darolutamid (Nubeqa) til behandling av metastatisk hormonsensitiv prostatakreft (mHSPC) 
i kombinasjon med docetaksel og androgen deprivasjonsbehandling der abirateron i 
trippelbehandling ikke er egnet
Spørsmål Faglige innspill

Dagens behandling – alternativ 
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i dag? 
- Hva bør være komparator i en eventuell metodevurdering? 

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det er en metode 
i Nye metoder.

ADT og Abiraterone eller ADT, docetaxel og 
Abiraterone. 
I noen få tilfeller ADT og docetaxel.

Plass i norsk klinisk praksis
-Er det klinisk behov for metoden? 
-Vil metoden bli brukt i stedet for annen behandling (i så fall 
hvilken) eller vil det komme i tillegg til dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den foreslåtte 
metoden har/får i forhold til dagens alternativer.

Ja. Darolutamide vil kunne ersatte 
Abiraterone hos pasienter med 
kontraindikasjoner for Abiraterone, evt vil 
det også være aktuelt  for pasienter hvor 
langvarig behandling med Prednisolon bør 
unngås

Pasientpopulasjonen i Norge
Har du kommentarer til pasientpopulasjonen som kan være 
aktuell for metoden (avgrensning, størrelse)? 

Neppe større enn det som allerede er 
estimert fra før, inntil 20% av de aktuelle er 
nok et realistisk estimat.

Andre forhold
-Er det andre forhold du mener det er relevant at 
Bestillerforum er kjent med?

Tillegg til ADT med Abiraterone eller 
darolutamide er internasjonal 
standardbehandling i hht gjeldende 
retningslinjer både i USA og EU.

Avsender av faglig innspill:

Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling)

OUS AKB
Jon Reidar Iversen, overlege
Fagansvarlig medikamentell onkologi
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Innspill til Nye metoder 
Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljøer i helseforetakene og de fagmedisinske foreningene for å hjelpe 
Bestillerforum for nye metoder med å prioritere hvilke metoder det skal gjøres nasjonale metodevurderinger 
på og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig å gi oppdrag om.  

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert på nyemetoder.no. Husk derfor å 
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger som for eksempel LIS-priser eller informasjon som kan spores 
til enkeltpasienter.  

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljøer.  

Metode: ID2022_073: Subpop. Darolutamid (Nubeqa) komb. til menn med mHSPC der abirateron i 
trippelbeh ikke er egnet (anmodning) 
 
Spørsmål Faglige innspill 

 
Dagens behandling – alternativ  
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i dag?  
- Hva bør være komparator i en eventuell metodevurdering?  
 
Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det er en metode 
i Nye metoder. 

Etablert behandling ved mHSPC er 
ADT+NHT 
(abiraterone/enzalutamid/apalutamid). 
Ved høyvolum sykdom vurderes tillegg av 
Docetaxel (trippelbehandling). Ved 
trippelbehandling er det to medikamenter 
som har vist bedret overlevelse i studier, 
Abiraterone (PEACE-1 og darolutamid 
(ARASENS). I dag foretrekkes ADT+ 
+docetaxel+Abi pga betydelig lavere pris. 
Darolutamid er aktuelt for de som ikke 
tåler abiraterone (f.eks ved hjertesvikt eller 
bivirkninger av behandling som 
hypokalemi/hypertensjon). 
Komparatorarmen i en metodevurdering vil 
være ADT+Doxetaxel (altså uten NHT). 
 
Fra norsk handlingsprogram: «Ved 
primærmetastatisk sykdom med høy 
metastasebyrde skal trippelbehandling 
vurderes. To studier viser bedre 
totaloverlevelse ved tillegg av nytt 
hormonelt legemiddel til kastrasjon og 
docetaksel. Induksjonskjemoterapi 
anbefales nå bare kombinert med 
kastrasjon og abirateron/prednisolon 
som i PEACE 1-studien (Fizazi et al., 
2022) eller med kastrasjon og 
darolutamid som i ARASENS-studien 
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(Smith et al., 2022). Fra desember 2022 
foretrekkes abirateron pga. betydelig 
lavere pris.» 

Plass i norsk klinisk praksis 
-Er det klinisk behov for metoden?  
-Vil metoden bli brukt ƛ ǎǘŜŘŜǘ ŦƻǊ annen behandling (i så fall 
hvilken) eller vil det komme ƛ ǘƛƭƭŜƎƎ ǘƛƭ dagens behandling? 
 
Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den foreslåtte 
metoden har/får i forhold til dagens alternativer. 

Det er klinisk et behov for et NHT alternativ 
der man ikke kan bruke abiraterone som del 
av trippelbehandling. I praksis vil det 
sannsynligvis gjelde nokså få pasienter. Det 
er relativt få pasienter vi nå gir 
trippelbehandling (hovedparten får ADT+NHT 
uten kjemoterapi), og av pasienter som er 
aktuell for trippelbehandling er det nokså få 
som ikke tåler abiraterone (de fleste som 
tåler kjemoterapi vil også tåle abiraterone).  

Pasientpopulasjonen i Norge 
Har du kommentarer til pasientpopulasjonen som kan være 
aktuell for metoden (avgrensning, størrelse)?  

Jeg tror opp mot 50 pasienter årlig er et greit 
anslag 

Andre forhold 
-Er det andre forhold du mener det er relevant at 
Bestillerforum er kjent med? 

Median behandlingsvarighet 41 mnd i 
ARASENSE studien 

 

For metoder som ikke er legemidler (utstyr/prosedyrer) 
-Er du kjent med om det finnes leverandører av tilsvarende 
metoder/utstyr? 

 

 

Avsender av faglig innspill: 

Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling) 
Haukeland 
Universitetssjukehus 

Kreftavdelingen Christian Ekanger, Overlege 
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Saksnummer 008-24 Oppsummering fra sekretariatet 

ID2024_007 Enkorafenib og binimetinib (Braftovi og Mektovi) til behandling av voksne med 
BRAFV600-mutert avansert ikke-småcellet lungekreft (NSCLC), som enten er behandlingsnaive eller 
har fått tidligere behandling (anmodning).

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering av legemidlet er firmaet: Pierre Fabre Pharma Norden.
- Metoden gjelder en indikasjonsutvidelse. 
- Administrasjon: enkorafenib: kapsler, binimetinib: tabletter.
- Metoden (samme legemiddelkombinasjon) er tidligere metodevurdert og innført til en annen 

indikasjon (ID2018_024). Det samme er enkorafenib i kombinasjon med cetuksiamab 
(ID2019_083). I tillegg er dabrafenib og trametinib i kombinasjon innført til behandling av 
voksne pasienter med avansert ikke-småcellet lungekreft med en BRAF V600-mutasjon 
(ID2016_083).

- Dagens behandling: TKI-behandling med dabrafenib kombinert med trametinib bør gis i 
førstelinjebehandling frem til progresjon. 

- Pasientgrunnlag: firma estimerer at pasientgrunnlaget i Norge vil være mellom 20-40 
pasienter per år. 

- Forventet tidspunkt for positiv opinion i EMA: februar 2024.
- Forventet tidspunkt (måned/år) for markedsføringstillatelse (MT) i Norge: april 2024.
- Forventet tidspunkt (kvartal/år) for levering av dokumentasjon til Direktoratet for medisinske 

produkter: mai 2024. 
- Firma anser at kombinasjonen de anmoder om vurdering av er sammenlignbar med 

dabrafenib og trametinib. 

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF: 
- Basert på tilgjengelig dokumentasjon pr 18.12.2023 vurderes legemiddelet Braftovi & 

Mektovi (enkorafenib & binimetinib) til aktuell indikasjon å være sammenlignbart med 
komparator Tafinlar og Mekinist (Dabrafenib og trametinib) for hovedparten av pasientene.
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https://www.nyemetoder.no/metoder/encorafenib-braftovi-i-kombinasjon-med-binimetinib-mektovi/
https://www.nyemetoder.no/metoder/encorafenib-braftovi-og-cetuximab-erbitux/
https://www.nyemetoder.no/metoder/dabrafenib-tafinlar-og-trametinib-mekinist-/


En leverandør som ønsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for 
Nye metoder ved å bruke dette skjemaet. Ved å sende en anmodning signaliserer leverandøren at de vil sende inn 
dokumentasjon for vurdering av et nytt legemiddel eller en indikasjonsutvidelse for et eksisterende legemiddel. 

Utfylt anmodningsskjema sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no.

Informasjon om Nye metoder finnes på https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spørsmål.

Anmodningen sendes tidligst ved dag 120 i vurderingsprosessen hos European Medicines Agency (EMA) for nye 
legemidler i normal godkjenningsprosedyre og tidligst ved dag 1 for indikasjonsutvidelser og for nye legemidler i 
akselerert godkjenningsprosedyre. 

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder bruker anmodningen om vurdering til å planlegge 
vurderingsprosessen. 

Leverandøren skal på anmodningstidspunktet ha en plan for når de skal levere dokumentasjon.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet. 

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (Må krysses av): 

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING

1Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)

1 Kontaktopplysninger 

Dato:

Leverandør:

Navn:

Stilling:

Telefon:

E-post:

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt

Navn/virksomhet

Telefon/e-post

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff?

Handelsnavn

Generisk navn (virkestoff(er))

103/226

mailto:nyemetoder%40helse-sorost.no?subject=












mailto:nyelegemidler%40sykehusinnkjop.no?subject=


 

Mal Innspill fra spesialister i SHI til Bestillerforum, versjon 08-2023

Innspill fra spesialistgruppe i Sykehusinnkjøp til ID2024_007

1. Braftovi & Mektovi (enkorafenib & binimetinib) til behandling av vokse pasienter med 
BRAFV600-muterad avansert ikke-småcellet lungecancer (NSCLC), som enten er 
behandlingsnaive eller har fått tidligere behandling, er vurdert i relevant spesialistgruppe i 
Sykehusinnkjøp med hensyn til sammenlignbarhet av effekt og bivirkninger

Navn på spesialistgruppe, dato for vurderingen: Onkologi, lungecancer 18.12.24
Evnt interessekonflikter:

2. Spesialistgruppens vurdering er:
a. Basert på tilgjengelig dokumentasjon pr dd vurderes legemiddelet Braftovi & 

Mektovi (enkorafenib & binimetinib) til aktuell indikasjon å være sammenlignbart 
med komparator Tafinlar og Mekinist (Dabrafenib og trametinib) for hovedparten av 
pasientene. 

Evnt utfyllende kommentar:
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Saksnummer 009-24 Oppsummering fra sekretariatet 

ID2023_103 Natalizumab (Tysabri) som brobehandling for pasienter med multippel sklerose som 
skal starte eller skifte til behandling med CD20-antistoffer (forslag)

Kort om metoden fra forslaget:
- Forslaget er sendt inn av to klinikere ved Nasjonalt kvalitets- og kompetansenettverk for 

multippel sklerose (NKKMS), Haukeland universitetssjukehus.
- MS er en kronisk ikke helbredelig nevrologisk sykdom. Forslagstiller skriver at sykdommen gir 

tap av fra 30 til mer enn 40 kvalitetsjusterte leveår. Sykdommen gir redusert livslengde.
- En stor del av MS-pasientene mottar sykdomsbegrensende behandling. Alle disse 

behandlingene påvirker immunsystemet fordi de skal forebygge immunbetennelse. 
Behandlingsstrategien er å gi høyeffektiv MS-behandling så tidlige som mulig.

- Det er anti-CD20 monoklonale antistoffer som sannsynligvis har best effekt. Av disse er det i 
Norge mulig å bruke rituksimab (og ofatumumab for en liten undergruppe). Natalizumab er 
ikke tilgjengelig til vanlig bruk grunnet usikker kostnadseffektivitet (men er innført 
midlertidig for pasienter som har særskilt stor risiko for alvorlig forløp av covid-19 med noen 
kriterier).

- Registerstudier har vist signifikant økt risiko for alvorlige infeksjoner (behov for behandling i 
sykehus) hos MS-pasienter som behandles med rituksimab. Data viser også (bl.a. fra 
covidpandemien) at behandling med rituksimab gir nedsatt humoral vaksinerespons. Dermed 
er det et stort behov for å få gjennomført vaksinasjoner før behandlingsstart med rituksimab, 
spesielt hos undergrupper av MS-pasientene som har øket risiko for ulike infeksjoner.

- Vaksinasjonsprosessen kan ta noen måneder og i denne perioden er det behov for å bruke et 
annet effektivt medikament som ikke nedsetter vaksinasjonseffekten. Natalizumab har disse 
to egenskapene og vil kunne brukes som en slik overgangsbehandling.

- Forslagstiller anslår at en slik overgangsbehandling vil være aktuell for ca. 60 MS-pasienter 
hvert år og at et halvt år vil være tilstrekkelig for å gjennomføre nødvendige vaksinasjoner. 

- Forslagstiller skriver at gruppene som ville være aktuelle er MS-pasienter med generelt øket 
risiko for infeksjon, som eldre (>65 år), pasienter med hjertesykdom, lungesykdom, diabetes, 
eller annen kronisk sykdom som gir økt infeksjonstendens, samt pasienter med en høy 
invaliditetsgrad (EDSS >6, dvs oftest avhengig av ganghjelpemidler i det daglige).

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Tysabri infusjon fikk MT i EMA 27-07-2006. Biotilsvarende natalizumab infusjon (Tyruko fra 

Sandoz) fikk MT i EMA 22-09-2023, og er markedsført i Norge fra 01-11-2023.
- Natalizumab har vært behandlet i Nye metoder flere ganger: 

o Det er besluttet at det ikke skal startes ny behandling med natalizumab etter 1. 
desember 2019. (Beslutningsforum 18-11-2019, ID2018_004). 

o Natalizumab infusjon er innført midlertidig til behandling av pasienter med RRMS 
som skal starte sykdomsmodulerende behandling og har økt risiko for alvorlig forløp 
av covid-19 (se beslutning for kriterier) ((Beslutningsforum 22-11-2021, ID2021_149).

o Nasjonalt kompetansesenter for MS sendte inn forslag om bruk av natalizumab til 
undergrupper av pasienter i 2019. Natalizumab ble ikke innført på grunn av 
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manglende dokumentasjon på klinisk effekt av natalizumab i disse undergruppene og 
høy kostnad (Beslutningsforum 30-03-2020, ID2019_142).

o Leverandør har tidligere sendt inn vurdering av natalizumab infusjon til behandling 
av MS-pasienter med behov for vaksiner eller med særlig høy risiko for alvorlig forløp 
av infeksjoner (se metodeside). Bestillerforum besluttet at saken ikke tas opp til ny 
vurdering før prisen senkes vesentlig eller det foreligger nye, relevante data for 
pasientgruppen (ID2020_024).

- Vurdering og anbefaling fra DMP: Forslaget beskriver et medisinsk behov. Det foreligger 
imidlertid ikke klinisk dokumentasjon som er egnet til en metodevurdering. Bestillerforum 
har tatt stilling til et lignende forslag tidligere, se over (ID2020_024). Fra november 2023 ble 
biotilsvarende natalizumab infusjon tilgjengelig i Norge. 

Innspill – innspillene er vedlagt 

Innspill fra fagmiljøer innhentet av RHF-ene:

- Helse Midt-Norge RHF: Ingen innspill.
- Helse Nord RHF: 1 innspill.
- Helse Sør-Øst RHF: 1 innspill.
- Helse Vest RHF: Ingen innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):
- Ingen innspill.

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Multippel sklerose, Nasjonal faglig retningslinje kan bli påvirket. 
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvaret ble plassert hos RHF-ene 02.01.2018
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