


Sak 068-23 Metodevarsel: ID2023_033 
Magnetiske katetre med 
radiofrekvens til perkutan 
endovaskulær arteriovenøs 
fisteldannelse til bruk ved 
hemodialyse ved kronisk nyresvikt, 
f.eks. WavelinQ AVF system.

Til drøfting.

Sak 069-23 Metodevarsel: ID2023_028 
Ritlecitinib til behandling av alvorlig 
flekkvist håravfall (alopecia areata) 
hos pasienter fra 12 år.

Til drøfting.

Sak 070-23 Metodevarsel: ID2023_040 
Durvalumab (Imfinzi) til behandling 
av voksne med inoperabelt 
levercellekarsinom.

Til drøfting.

Sak 071-23 Metodevarsel: ID2023_041 
Selperkatinib (Retsevmo) til 
førstelinjebehandling av pasienter 
fra 12 år med avansert RET-
fusjonspositiv 
skjoldbruskkjertelkreft.

Til drøfting.

Sak 072-23 Metodevarsel: ID2023_042 
Selperkatinib (Retsevmo) til 
behandling av voksne med 
avanserte eller metastatiske RET-
fusjonspositive solide svulster som 
progredierer under eller etter 
tidligere systemisk behandling, eller 
som ikke har et adekvat 
behandlingstilbud.

Til drøfting.

Sak 073-23 Metodevarsel: ID2023_043 
Avapritinib (Ayvakyt) til behandling 
av indolent systemisk mastocytose.

Til drøfting. 

Sak 074-23 Metodevarsel: ID2023_044 
Vamorolone til behandling av 
Duchenne muskeldystrofi.

Til drøfting.

Sak 075-23 Metodevarsel: ID2023_045 
Cabotegravir for 
preeksponeringsprofylakse av HIV-
1-infeksjon.

Til drøfting.

Sak 076-23 Oppdrag: ID2022_073 Darolutamid 
(Nubeqa) i kombinasjon med 
docetaksel til behandling av 
metastatisk hormonsensitiv 
prostatakreft. Forslag om endring 
av oppdrag. Notat fra SLV.

Til drøfting.

Sak 077-23 Oppdrag: ID2020_087 Venetoclax 
(Venclyxto) i kombinasjon med 
hypometylerende agens (HMA) til 
behandling av voksne pasienter 
med nydiagnostisert akutt 

Til orientering.
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myelogen leukemi (AML) som er 
uegnet for intensiv kjemoterapi. 
Innspill fra Blodkreftforeningen.

Sak 078-23 Presisering av navn på metoder og 
oppdrag fra Bestillerforum: 
ID2022_010, ID2022_123. Notat fra 
Statens legemiddelverk og 
Sekretariatet for Nye metoder.

Til orientering.

Sak 079-23 Oppfølging av oppdrag fra HOD 
etter Evalueringen. Notat fra 
sekretariatet for Nye metoder.

Til drøfting.

Sak 080-23 Eventuelt
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Bestillerforum for nye metoder
20.03.2023 - protokoll
man. 20 mars 2023, 13.00 - 15.00

Deltakere
Bjørn Gustafsson, Bjørn Egil Vikse, Geir Tollåli, Ulrich Johannes Spreng, Ingvild Grendstad, Hege Wang, Kjetil Brurberg, Jan Marcus Sverre, 
Runar Skarsvåg, Asbjørn Mack, Elisabeth Bryn, Camilla Hjelm, Hilde Røshol, Kirsti Hjelme, Eva Godske Friberg, Henrik Aasved, Øystein Kydland, 
Hanne Husom Haukland, Ole Tjomsland, Marianne Saugestad, Ingvild Klevan, Karianne Johansen, Ellen Nilsen, Michael Vester, 
Karianne Mollan Tvedt, Barbra Schjoldager Frisvold, Helene Orthagen, Atle Fretheim (sak 058-23)

Møteprotokoll

Sak 040-23 Protokoll fra møte 13. februar 2022. Til godkjenning.
Beslutning
Protokoll fra møtet 13.02.2023 ble godkjent.

Sak 041-23 Forslag: ID2023_014 Sotorasib (Lumykras) som monoterapi til beh.
av voksne med avansert NSCLC med KRAS G12C-mut. og progr. e. minst (...)
(Se.ID2021_108). Til drøfting.
Bestillerforum for nye metoder spesifiserte allerede i oppdraget for ID2021_108 at innsendt analyse bør baseres på
data fra den pågående fase III-studien for sotorasib til den aktuelle indikasjonen.

Beslutning
Bestillerforum for nye metoder gir ikke oppdrag om en ny nasjonal metodevurdering, men opprettholder tidligere
beslutning. Bestillerforum ber om at firma anmoder om en metodevurdering når fase III-dataene foreligger.

Sak 042-23 Forslag: ID2023_018 Isatuksimab til behandling av residiverende
refraktær myelomatose. Til drøfting.
Beslutning
Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS for isatuksimab til behandling av residiverende refraktær myelomatose.

Sak 043-23 Metodevarsel: ID2023_019 Epidural ryggmargsstimulering til
behandling av kronisk, radikulær smerte i korsrygg. Til drøfting.
Det pågår flere studier på epidural ryggmargsstimulering.
Bestillerforum for nye metoder anbefaler at bruk av epidural ryggmargsstimulering gjøres innenfor rammene av studier.

Beslutning
Bestillerforum for nye metoder gir ikke oppdrag om en nasjonal metodevurdering.

Sak 044-23 Metodevarsel: ID2023_020 Digitalt thoraxdren med innebygget
overvåkingssystem til bruk når behandling med thoraxdren er indisert (eks.
Thopaz+). Til drøfting.
Bestillerforum for nye metoder anbefaler at helseforetak som vurderer å ta nye typer thoraxdren i bruk gjennomfører en
mini-metodevurdering.

Beslutning
Bestillerforum for nye metoder gir ikke oppdrag om en nasjonal metodevurdering.

Sak 045-23 Metodevarsel: ID2023_022 Abatacept (Orencia) til prof. beh. av akutt
transplantat-mot-vert-sykdom (GVHD) hos voksne og barn. Til drøfting.
Beslutning
En hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte vurdering (løp C) gjennomføres ved Statens legemiddelverk for
abatacept (Orencia) til profylaktisk behandling av akutt transplantat-mot-vert-sykdom (GVHD) hos voksne og barn.
Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS.
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Sak 046-23 Metodevarsel: ID2023_023 Decitabin og cedazuridin (fiksert dose i
en tablett) til behandling av voksne med akutt myelogen leukemi (AML). Til
drøfting.
Beslutning
En forenklet metodevurdering (løp D) gjennomføres ved Statens legemiddelverk for decitabin og cedazuridin (fiksert
dose i en tablett) til behandling av voksne med akutt myelogen leukemi. Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS.

Sak 047-23 Metodevarsel: ID2023_024 Leriglitazon behandling av cerebral
progresjon og myeloneuropati hos voksne menn med adrenoleukodystrofi
(ALD). Til drøfting.
Beslutning
En hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte vurdering (løp C) gjennomføres ved Statens legemiddelverk for
leriglitazon til behandling av cerebral progresjon og myeloneuropati hos voksne menn med adrenoleukodystrofi (ALD).
Det bes om at leverandøren leverer dokumentasjon til det nordiske samarbeidet FINOSE. Prisnotat utarbeides av
Sykehusinnkjøp HF, LIS.

Sak 048-23 Metodevarsel: ID2023_025 Melfalanflufenamid (Pepaxti) i komb. med
deksametason til voksne med myelomatose som har mottatt minst to tidl beh og
hvor (...). Til drøfting.
Beslutning
En hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte vurdering (løp C) gjennomføres ved Statens legemiddelverk for
melfalanflufenamid (Pepaxti) i kombinasjon med deksametason til voksne med myelomatose som har mottatt minst to
tidligere behandlingslinjer og hvor sykdommen er refraktær overfor lenalidomid og forrige behandlingslinje. Prisnotat
utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS.

Sak 049-23 Metodevarsel: ID2023_026 Sacituzumabgovitekan (Trodelvy) til beh.
av inoperabel eller metastatisk HR+, HER2-negativ brystkreft hos voksne som
tidl. (....). Til drøfting.
Beslutning
En hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte vurdering (løp C) gjennomføres ved Statens legemiddelverk for
sacituzumabgovitekan (Trodelvy) til behandling av inoperabel eller metastatisk HR+, HER2-negativ brystkreft hos voksne
som tidligere har mottatt endokrinbasert behandling og minst to ytterligere systemiske behandlinger for metastatisk
sykdom. Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS.

Sak 050-23 Metodevarsel: ID2023_027 Sparsentan til behandling av primær
immunglobulin A (IgA)-nefropati. Til drøfting.
Beslutning
En hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte vurdering (løp C) gjennomføres ved Statens legemiddelverk for
sparsentan til behandling av primær immunglobulin A (IgA)-nefropati. Det bes om at leverandøren leverer
dokumentasjon til det nordiske samarbeidet FINOSE. Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS.

Sak 051-23 Metodevarsel: ID2023_029 Pegzilarginase til behandling av ARG1-
mangel (arginasemangel). Til drøfting.
Beslutning
En forenklet metodevurdering (løp D) gjennomføres ved Statens legemiddelverk for pegzilarginase til behandling av
ARG1-mangel (arginasemangel). Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS.

Sak 052-23 Metodevarsel: ID2023_030 Masitinib i kombinasjon med riluzol til
behandling av voksne med amyotrofisk lateralsklerose (ALS). Til drøfting.
Beslutning
En hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte vurdering (løp C) gjennomføres ved Statens legemiddelverk for
masitinib i kombinasjon med riluzol til behandling av voksne med amyotrofisk lateralsklerose (ALS). Prisnotat utarbeides
av Sykehusinnkjøp HF, LIS.

Sak 053-23 Metodevarsel: ID2023_031 Rezafungin til behandling av invasiv
candidiasis. Til drøfting.
Beslutning
En forenklet metodevurdering (løp D) gjennomføres ved Statens legemiddelverk for rezafungin til behandling av invasiv

5/140



candidiasis. Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS.

Sak 054-23 Metodevarsel: ID2023_035 Kvizartinib til behandling av FLT3-ITD-
positiv akutt myelogen leukemi (AML). Til drøfting.
Beslutning
En hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte vurdering (løp C) gjennomføres ved Statens legemiddelverk for
kvizartinib i kombinasjon med kjemoterapi til behandling av FLT3-ITD-positiv akutt myelogen leukemi. Det bes om at
leverandøren leverer dokumentasjon til det nordiske samarbeidet FINOSE. Prisnotat utarbeides av
Sykehusinnkjøp HF, LIS.

Sak 055-23 Metodevarsel: ID2023_007 Krisantaspase som del av et
kjemoterapeutisk regime til beh. av ALL og LBL hos voksne og barn som har
utviklet (...). Til drøfting.
Beslutning
Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF, LIS for krisantaspase som del av et kjemoterapeutisk regime til behandling
av akutt lymfoblastisk leukemi (ALL) og lymfoblastlymfom (LBL) hos voksne og barn som har utviklet hypersensitivitet for
eller stille inaktivering av asparaginase fra E. coli-bakterier.

Sak 056-23 Oppdrag: ID2023_012 Magnetisk deteksjon av vaktpostlymfeknuter
ved brystkreft ved hjelp av et magnetisk sporstoff (Magtrace) og en magnetisk
sensor (Sentimag). Notat fra FHI. Til drøfting.
Beslutning
Bestillerforum for nye metoder avbestiller oppdraget. Leverandøren oppfordres til å sende inn et forslag når de er klare
for å levere en dokumentasjonspakke.

Sak 057-23 Oppdrag: ID2020_093 Tester som påviser RET positive funn. Forslag
om avbestilling av oppdrag. Notat fra Folkehelseinstituttet. Til drøfting.
Beslutning
Bestillerforum for nye metoder avbestiller oppdraget.

Sak 058-23 Oppdrag: ID2019_072 Fullstendig metodevurdering legemidler til
behandling ved RRMM. Utkast til metodevurdering fra FHI. Til drøfting.
Beslutning
Bestillerforum for nye metoder utkvitterer oppdraget. Metodevurderingen kan sendes til de regionale helseforetakene.

Sak 059-23 Oppdragene: Bruk av robotassistert kirurgi ved prostatektomi
(ID2022_131), hysterektomi (ID2022_132) og proktektomi (ID2022_133). FHI info
om status for arbeidet. Til orientering.
Folkehelseinstituttet planlegger å ferdigstille og publisere prosjektplaner for alle de tre oppdragene i løpet av april 2023.

Beslutning
Bestillerforum for nye metoder tar statusinformasjonen til orientering.

Sak 060-23 Presisering av navn på metoder og oppdrag fra Bestillerforum:
ID2021_096, ID2020_041, ID2020_042, ID2022_009, ID2021_143 og ID2022_033.
Notat fra SLV og Sek. for Nye metoder. Til orientering.
Beslutning
Bestillerforum for nye metoder tar saken til orientering.

Sak 061-23 Informasjon om sak (039-2023) i Interreg. fagdir.møte: «Rekruttering
av fageksperter (...). Status for arbeid. Notat fra sek. Til orientering.
Beslutning
Bestillerforum for nye metoder tar saken til orientering.

Sak 062-23 Oppfølging av oppdrag fra HOD etter Evalueringen. Til drøfting.
Bestillerforum for nye metoder drøftet utkast til strategi for videreutviklingen av Nye metoder og innspill som er kommet til
arbeidet med denne. Strategien blir ellers hovedtema på referansegruppenes møter den 27. mars.
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Nye metoder planlegger å starte med anmodninger fra mai 2023. Statens legemiddelverk informerte om at de i lys av
dette planlegger for at deres siste leveranse av metodevarsler blir til maimøtet i Bestillerforum. 

Beslutning
Fagdirektørene og sekretariatet for nye metoder tar med innspillene som er kommet inn i det videre arbeidet med
strategien.​

Bestillerforum tar informasjonen fra Statens legemiddelverk (SLV) om avvikling av metodevarsling i forbindelse med
overgang til anmodning til orientering. Det er planlagt metodevarsler fra SLV til og med møtet i Bestillerforum i mai.

Sak 063-23 Eventuelt
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Saksnummer 065-23 Oppsummering fra sekretariatet 

ID2023_034 Pirfenidon til behandling av progressiv lungefibrose av ikke-ideopatisk type (non-IPF). 
Off-label bruk. (forslag)

Kort om metoden fra forslaget:
- Forslagsstiller er: Helse Bergen HF
- Forslaget gjelder pirfenidon brukt off-label ved progressiv lungefibrose av ikke-ideopatisk 

type (non-IPF).
- Forslagsstiller mener bruken av metoden er kostnadseffektiv og bør tilbys i Norge. Videre at 

det er berettiget grunn til å tro effekten av pirfenidon vil være tilsvarende som for nintedanib 
- det støttes av gjeldende internasjonale retningslinjer. Lungeavdelingen i Helse Bergen 
ønsker å benytte legemidlet for angjeldende pasientkategori og mener prioriteringskriteriene 
er oppfylt. 

- Behandling med nintedanib for indikasjonen progressiv non-IPF fibrose (ID2019_136) ble 
avslått i Beslutningsforum høsten 2022 begrunnet i pris. Pasientgruppen har et udekket 
medisinsk behov. De mener at pirfenidon, etter bortfall av patent på Esbriet (pirfenidon) – 
med dramatisk prisfall som følge, representerer en mulighet for å gi denne pasientgruppen 
et kostnadseffektivt behandlingsalternativ.

- Legemiddelet er allerede i bruk ved idiopatisk lungefibrose (on label mot IPF), og
forskrivende leger er godt kjent med forskriving og oppfølging, inkl. monitorering av 
bivirkninger.

- Pirfenidon har som hovedbivirkninger kvalme, anoreksi og vekttap, som ses i varierende grad 
hos 20-30% av pasientene. Videre er det risiko for soleksem og forhøyede leverenzymer. 
Forsinket sårtilheling kan være et tema, for eksempel ved stor kirurgi. Ca. 20 % av pasientene 
må seponere grunnet bivirkninger. Alle bivirkningene pleier reverseres ved seponering.

- Estimert 80 pasienter i opptaksområdet for Helse Bergen. Har ikke tilgang til estimat på 
nasjonalt nivå. 

Egnethetsvurdering fra Folkehelseinstituttet, FHI (hele vurderingen vedlagt)
- Idiopatisk lungefibrose (IPF) er en progressiv sykdom som fører til gradvis arrdannelse i 

lungene, redusert lungekapasitet og tidlig død. Noen former for non-IPF er også progressive. 
Progressive former kan føre til forkortet levetid. 

- Forslagsstillerne påpeker at den aktuelle pasientgruppen med progressiv non-IPF har et 
udekket behov. De ber derfor om at det gjøres en vurdering av om pirfenidon kan være et 
kostnadseffektivt behandlingsalternativ hos denne pasientgruppen.

- Sykdommene angis å forekomme sjelden. FHI har ikke funnet konkrete tall på forekomst i 
Norge.

- Det finnes to legemidler med ulike virkningsmekanismer som virker antifibrotisk og kan 
bremse sykdommen; nintedanib og pirfenidon. Disse er kun aktuelle for pasienter med en 
progressiv form for lungefibrose. Nintedanib som behandling for non-IPF ble behandlet i 
Beslutningsforum i 2020 og ble ikke innført grunnet for høy pris i forhold til nytte. Pirfenidon 
var til vurdering hos EMA i 2021, men søknaden ble trukket av produsenten. Søknaden ble 
trukket etter EMAs initiale vurdering hvor de stilte spørsmål blant annet ved robusthet ved 
og varighet av studien som lå til grunn for søknaden.
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- FHI har identifisert nyere systematiske oversikter om effekten av pirfenidon hos aktuelle 

pasientgruppe. Pirfenidon er også omtalt i amerikanske retningslinjer fra 2022.
- Det finnes randomiserte studier av pirfenidon hos pasienter med non-IPF. Det har vært stilt 

spørsmål ved kvaliteten av disse.
- FHI har identifisert pågående randomiserte studier blant annet av pasienter med progressiv 

lungefibrose etter Covid-19.
- FHI anbefaler en fullstendig metodevurdering. En fullstendig metodevurdering med 

helseøkonomisk modell vil kunne besvare prioriteringskriteriene for off-label bruk av 
pirfenidon ved non-IPF. Hvorvidt dokumentasjonsgrunnlaget gjør dette mulig, er på 
nåværende tidspunkt usikkert.

Innspill – innspillene er vedlagt 

Innspill fra fagmiljøer innhentet av RHF-ene:
- Helse Midt-Norge RHF: Ingen.
- Helse Nord RHF: Ingen.
- Helse Sør-Øst RHF: Ingen.
- Helse Vest RHF: Ingen.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):
- Norsk forening for lungemedisin: 1 innspill

Innspill fra Helsedirektoratet (hele vurderingen er vedlagt): 
Retningslinjesekretariatet: Ingen nasjonale faglige retningslinjer påvirkes. 
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvaret plassert hos RHF-ene siden 01.02.2019. 
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Forslag om nasjonal metodevurdering 

 

Viktig informasjon – se på dette først og husk å krysse av! 

 Innsendte forslag til nasjonale metodevurderinger vil bli publisert i sin helhet. Har du 
informasjon du mener ikke kan offentliggjøres, ta kontakt med sekretariatet før innsending.  

Forslagsstiller er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (kryss av):         ☒ 

 Forslagsstiller har fylt ut punkt 18 nedenfor: «Interesser og eventuelle 

 interessekonflikter» (kryss av):             ☒ 

 Dette skjemaet brukes for å sende inn forslag om metodevurdering på nasjonalt nivå i Nye 
metoder. Skjemaet gjelder ikke forslag om forskningsprosjekter. En metodevurdering er en 
type kunnskapsoppsummering, og for at en slik skal kunne utføres, behøves dokumentasjon 
eksempelvis fra gjennomførte kliniske studier. Manglende dokumentasjonsgrunnlag kan 
være en av årsakene til at Bestillerforum RHF ikke gir oppdrag om en metodevurdering.  

 Hvis forslaget gjelder et medisinsk utstyr, er forslagsstiller kjent med dokumentet Veiledende 

kriterier for håndtering av medisinsk utstyr i Nye metoder (link) (kryss av):   ☐          

Opplysninger om forslagsstiller  
Navn/kontaktperson Sverre Lehmann / Tormod Bjånes  

Eventuell organisasjon/arbeidsplass Helse Bergen HF, hhv Lungeavdelingen 
(Lehmann) og Legemiddelkomiteen (Bjånes)  

Kontaktinformasjon (e-post / telefon) Sverre.lehmann@helse-bergen.no / 
tormod.karlsen.bjanes@helse-bergen.no     

Dato for innsending av forslag 6. februar 2023  

 

Opplysninger om metoden som foreslås 

1. Forslagstillers tittel på forslaget:* 
*Denne kan endres under den videre behandlingen i systemet for Nye metoder: 

 

Off-label pirfenidon ved progressiv lungefibrose av ikke-ideopatisk type (non-IPF) 
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Screening   ☐ 

Høyspesialiserte tjenester/nasjonale tilbud   ☐ 

Organisatorisk oppsett av helsetjenesten   ☐ 

Annet (beskriv)   ☐ 

 

8. Finansieringsansvar Ja Nei 
 

Har spesialisthelsetjenesten et finansieringsansvar for metoden i dag? ☒ ☐ 

Vil spesialisthelsetjenesten kunne få finansieringsansvar for metoden? ☐ ☐  
 
Eventuelle kommentarer: 

 
 

9. Er metoden omtalt i nasjonale faglige retningslinjer eller handlingsprogrammer utarbeidet av 
Helsedirektoratet? Ja Nei 

 ☐  ☒ 
Angi eventuelt hvilke og kommenter eventuelt behov for endringer: 

 
 

10. Involverer metoden bruk av stråling (ioniserende/ikke-ioniserende)?  Ja Nei 

 ☐ ☒ 
Angi eventuelt type strålekilde, utstyr og stråleeksponering: 

 
 

11. Hvilke fagområde(r) gjelder metoden, og hvilke pasienter berøres? (Får metoden evt. også 
konsekvenser for andre grupper (som personell, pårørende?)

 
 

12. Hvilke aspekter er relevante for metodevurderingen? (flere kryss mulig)  

Klinisk effekt ☒ 

Sikkerhet/bivirkninger ☒ 

Kostnader/ressursbruk ☒ 

Kostnadseffektivitet ☒ 

Organisatoriske konsekvenser  ☐ 

Etiske  ☐ 

Juridiske  ☐ 

 

 

 

 

 

Lungemedisin. Pasienter med ulike former for progressiv lungefibrose. 
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14. Oppgi referanser til dokumentasjon om metodens effekt og sikkerhet (eks. tidligere 
metodevurderinger). (Inntil 10 sentrale referanser oppgis. Ikke send vedlegg nå.)  

 

1) CAPACITY studien (RCT, fase 3) som etablerte at pirfenidon har effekt på fall i FVC ved IPF  
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21571362/  

[Noble PW, Albera C, Bradford WZ, Costabel U, Glassberg MK, Kardatzke D, King TE Jr, Lancaster L, Sahn SA, 

Szwarcberg J, Valeyre D, du Bois RM; CAPACITY Study Group. Pirfenidone in patients with idiopathic pulmonary 

fibrosis (CAPACITY): two randomised trials. Lancet. 2011 May 21;377(9779):1760-9. doi: 10.1016/S0140-

6736(11)60405-4. Epub 2011 May 13. PMID: 21571362.]  

  
2) INPULSIS studiene (fase 3 RCT) som etablerte at nintedanib har effekt på fall i FVC og forebygging 
akutte forverrelser ved IPF.  
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24836310/  

[Richeldi L, du Bois RM, Raghu G, Azuma A, Brown KK, Costabel U, Cottin V, Flaherty KR, Hansell DM, Inoue Y, Kim 

DS, Kolb M, Nicholson AG, Noble PW, Selman M, Taniguchi H, Brun M, Le Maulf F, Girard M, Stowasser S, Schlenker-

Herceg R, Disse B, Collard HR; INPULSIS Trial Investigators. Efficacy and safety of nintedanib in idiopathic pulmonary 

fibrosis. N Engl J Med. 2014 May 29;370(22):2071-82. doi: 10.1056/NEJMoa1402584. Epub 2014 May 18. Erratum in: 

N Engl J Med. 2015 Aug 20;373(8):782. PMID: 24836310.]  

  
3) Meta-analyse som diskuterer mortalitetsreduksjonen ved bruk av pirfenidon og nintedanib ved IPF  
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34217681/  

[Petnak T, Lertjitbanjong P, Thongprayoon C, Moua T. Impact of Antifibrotic Therapy on Mortality and Acute 

Exacerbation in Idiopathic Pulmonary Fibrosis: A Systematic Review and Meta-Analysis. Chest. 2021 

Nov;160(5):1751-1763. doi: 10.1016/j.chest.2021.06.049. Epub 2021 Jul 2. PMID: 34217681.]  

  
4) INBUILD trial: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32145830/   
[Wells AU, Flaherty KR, Brown KK, Inoue Y, Devaraj A, Richeldi L, Moua T, Crestani B, Wuyts WA, Stowasser S, 

Quaresma M, Goeldner RG, Schlenker-Herceg R, Kolb M; INBUILD trial investigators. Nintedanib in patients with 

progressive fibrosing interstitial lung diseases-subgroup analyses by interstitial lung disease diagnosis in the 

INBUILD trial: a randomised, double-blind, placebo-controlled, parallel-group trial. Lancet Respir Med. 2020 

May;8(5):453-460. doi: 10.1016/S2213-2600(20)30036-9. Epub 2020 Mar 5. PMID: 32145830.]  

Denne studien etablerer nintedanib som effektiv behandling ved progressiv lungefibrose  
  
5) Oppdaterte guidelines (mai 2022) for diagnostikk og behandling av progressiv lungefirbrose  
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35486072/  

[Raghu G, Remy-Jardin M, Richeldi L, Thomson CC, Inoue Y, Johkoh T, Kreuter M, Lynch DA, Maher TM, Martinez FJ, 

Molina-Molina M, Myers JL, Nicholson AG, Ryerson CJ, Strek ME, Troy LK, Wijsenbeek M, Mammen MJ, Hossain T, 

Bissell BD, Herman DD, Hon SM, Kheir F, Khor YH, Macrea M, Antoniou KM, Bouros D, Buendia-Roldan I, Caro F, 

Crestani B, Ho L, Morisset J, Olson AL, Podolanczuk A, Poletti V, Selman M, Ewing T, Jones S, Knight SL, Ghazipura M, 

Wilson KC. Idiopathic Pulmonary Fibrosis (an Update) and Progressive Pulmonary Fibrosis in Adults: An Official 

ATS/ERS/JRS/ALAT Clinical Practice Guideline. Am J Respir Crit Care Med. 2022 May 1;205(9):e18-e47. doi: 

10.1164/rccm.202202-0399ST. PMID: 35486072.]   

  
Guidelines påpeker at det er naturlig å anta at pirfenidon vil ha lignende effekter som nintedanib ved 
progressiv fibrose, siden begge har som hovedvirkningsmekanisme og hemme forskjellige 
bindevevsvekstfaktorer. Videre viser guidelines til de to studiene som finnes (som har svakheter), og 
ekstrapolerer en mulig effekt. Ikke uventet konkluderer guidelines med at det er ønskelig med flere 
studier på pirfenidon ved progressiv lungefibrose.  
  
De to studiene referert til i guidelines er:  
6) https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31578169/  

[Maher TM, Corte TJ, Fischer A, Kreuter M, Lederer DJ, Molina-Molina M, Axmann J, Kirchgaessler KU, Samara K, 

Gilberg F, Cottin V. Pirfenidone in patients with unclassifiable progressive fibrosing interstitial lung disease: a 

double-blind, randomised, placebo-controlled, phase 2 trial. Lancet Respir Med. 2020 Feb;8(2):147-157. doi: 

10.1016/S2213-2600(19)30341-8. Epub 2019 Sep 29. PMID: 31578169.]  

  
7) https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33798455/  

[Behr J, Prasse A, Kreuter M, Johow J, Rabe KF, Bonella F, Bonnet R, Grohe C, Held M, Wilkens H, Hammerl P, Koschel 

D, Blaas S, Wirtz H, Ficker JH, Neumeister W, Schönfeld N, Claussen M, Kneidinger N, Frankenberger M, Hummler S, 

Kahn N, Tello S, Freise J, Welte T, Neuser P, Günther A; RELIEF investigators. Pirfenidone in patients with progressive 

fibrotic interstitial lung diseases other than idiopathic pulmonary fibrosis (RELIEF): a double-blind, randomised, 

placebo-controlled, phase 2b trial. Lancet Respir Med. 2021 May;9(5):476-486. doi: 10.1016/S2213-2600(20)30554-3. 

Epub 2021 Mar 30. PMID: 33798455.]  
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Følsomhet Intern 

15. Oppgi navn på produsenter/leverandører vedrørende metoden (dersom aktuelt/tilgjengelig): 

 
 

16. Status for markedsføringstillatelse (MT) eller CE-merking: Når forventes MT- eller CE-merking? 
Eventuelt opplysning om planlagt tidspunkt for markedsføring.  

 

17. Fritekstrubrikk (Supplerende relevant informasjon, inntil 300 ord.) 

 

18. Interesser og eventuelle interessekonflikter 
Beskriv forslagstillers relasjoner eller aktiviteter som kan påvirke, påvirkes av eller oppfattes av 
andre å ha betydning for den videre håndteringen av metoden som foreslås metodevurdert. 
(Eksempler: Forslagsstiller har økonomiske interesser i saken. Forslagsstiller har eller har hatt 
oppdrag i forbindelse med, eller andre bindinger knyttet til metoden eller aktører som har 
interesser i metoden.) 

 

Sandoz (markedsfører aktuell anbudsvinner: Pirfenidone Sandoz) 

Pirfenidon har MT for indikasjon idiopatisk lungefibrose (IPF) 

Et utfyllende notat om temaet ble sendt til regional fagdirektør i Helse Vest 2.februar 2023. 

Vi har også varslet Sykehusinnkjøp Divisjon legemidler om et sannsynlig økt forbruk av 
Pirfenidone Sandoz. 

Ingen 
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Egnethetsvurdering 

1. Status og oppsummering 

Pirfenidon benyttet off-label ved progressiv lungefibrose av ikke-idiopatisk type 
 

1.1 Oppsummering 
Forslagsstiller ber om vurdering av off-label bruk av pirfenidon ved progressiv lungefibrose (pulmonal fibrosis, PF) av 
ikke-idiopatisk type (non-idiopatic pulmonal fibrosis, non-IPF). Pirfenidon har godkjent indikasjon for idiopatisk 
lungefibrose (IPF). 
 
Lungefibrose er en form for interstitiell lungesykdom (interstital lung disease, IDL). Det er en heterogen 
sykdomsgruppe med ulike bakenforliggende årsaker og ulik prognose. Typiske symptomer er hoste, tungpust og 
lungeinfeksjoner. IPF er en progressiv sykdom som fører til gradvis arrdannelse i lungene, redusert lungekapasitet og 
tidlig død. Noen former for non-IPF er også progressive. Disse sykdommene rammer vanligvis middelaldrende og 
eldre mennesker.  
 
Det finnes to ulike medikamenter som virker antifibrotisk og kan bremse sykdommen; nintedanib og pirfenidon. Disse 
medikamentene er kun aktuelle for pasienter med en progressiv form for lungefibrose. Nintedanib som behandling for 
non-IPF ble behandlet i Beslutningsforum i 2020 og ble ikke innført grunnet for høy pris i forhold til nytte. Pirfenidon 
var til vurdering hos det Europeiske Legemiddelbyrået (EMA) i 2021, men søknaden ble trukket av produsenten 
(beskrives nærmere under punkt 4).  
 
Forslagsstillerne påpeker at den aktuelle pasientgruppen med progressiv non-IPF har et udekket behov. De mener 
det er grunn til å tro at effekten av nintedanib og pirfenidon er sammenlignbare, og viser til amerikanske retningslinjer 
fra 2022. Ifølge forslagsstiller har patent på pirfenidon (Esbriet) nå gått ut, med dramatisk prisfall som følge. De ber 
derfor om at det gjøres en vurdering av om pirfenidon kan være et kostnadseffektivt behandlingsalternativ hos denne 
pasientgruppen. Hvor mange pasienter som er aktuelle for behandlingen er usikkert, men de anslår 80 pasienter i 
opptaksområdet for Helse Bergen.  

Populasjon: Pasienter med progressiv lungefibrose av ikke-
idiopatisk type (non-IPF) 

Komparator: Konvensjonell behandling, ingen 
behandling 

Intervensjon: Pirfenidon Utfall: Effekt og sikkerhet (inkludert lungefunksjon, 
tungpust, livskvalitet, overlevelse, bivirkninger). 
Helseøkonomi.  

Forslag til fageksperter:  

Forslag til fagforeninger: Norsk indremedisinsk forening 

1.2 Metodetype  1.3 Fagområde 1.4 Tagger/søkeord 
Legemiddel 
 

Hovedområde:  
1: Lunge- og 
luftveissykdommer 
2: Velg fagområde 
3: Velg fagområde 

Underområde:  
Velg eventuelt underområde 
 

☐ Tilhørende diagnostikk 

☐ Genterapi 

☐ Medisinsk stråling 

☐ Vaksine 

  

1.5 Status for godkjenning 1.6 Finansieringsansvar 1.7 Status for bruk 

☐ Markedsføringstillatelse 

☐ FDA godkjenning 

☒ Spesialisthelsetjenesten 

☐ Folketrygd  

☐ Under utvikling 

☐ Under innføring 

☒ Brukes i Norge 

☒ Brukes i EU/EØS 
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☐ CE-merking ☐ Kommune 

☐ Annet: 

☐ Revurdering 

 

☒ Ny/endret indikasjon 

☐ Ny/endret metode 

Kommentar: Pirfenidon har markedsføringstillatelse IPF, men 
ikke for non-IPF i EU.  
 

Kommentar:  

1.8 Bestillingsanbefaling  

1: ☒ Fullstendig metodevurdering 3: ☐ Forenklet metodevurdering 

A: ☐ Effekt, sikkerhet og helseøkonomi 

B: ☐ Effekt og sikkerhet 

C: ☐ Helseøkonomi 

D: ☐ Kartlegging 

☒ Effekt 

☒ Sikkerhet 

☒ Helseøkonomi 

☐ Organisasjon 

☐ Etikk 

☐ Jus 

2: ☐ Hurtig metodevurdering baseres på dokumentasjonspakke 

fra produsent 

Kommentar: En fullstendig metodevurdering med helseøkonomisk modell vil kunne besvare prioriteringskriteriene for 
off-label bruk av pirfenidon ved non-IPF. Hvorvidt dokumentasjonsgrunnlaget gjør dette mulig, er på nåværende 
tidspunkt usikkert.  

Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal 
sikre at nye og viktige metoder for norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering. Et metodevarsel er ingen vurdering av 
metoden. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for metodevarsler. For mer informasjon om identifikasjon av metoder, 
produksjon av metodevarsler og hvordan disse brukes, se Om MedNytt. 
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3. Beskrivelse av metoden 

Pirfenidon benyttet off-label ved progressiv lungefibrose av ikke-idiopatisk type 
 
Generisk navn Pirfenidon 
Produktnavn  Esbriet, Pirfenidone Sandoz 

Produsenter Roche, Sandoz 

3.1 Beskrivelse av metoden 

Status og prinsipp 
for metode 

Pirfenidon kommer i kapsel- og tablettform og skal administreres daglig. Det har 
antifibrotiske og antiinflammatoriske egenskaper (1). Det virker blant annet ved å hemme 
fibroblaster og andre substanser som er involvert i dannelsen av arrvev. 

Potensiell nytte 
 

Medikamentet kan bremse sykdomsutviklingen hos pasienter med progressiv lungefibrose. 

Sikkerhetsaspekter 
og risikoforhold 
 

Pirfenidon har vært i bruk i norsk spesialisthelsetjeneste i flere år. Forslagsstiller er godt 
kjent med bruken av medikamentet og angir gastrointestinale bivirkninger med kvalme, 
anoreksi og vekttap angis som de hyppigste bivirkningene (hos 20-30 % av pasientene). 
Andre bivirkninger er forhøyede leverenzymer og soleksem. Forsinket sårtilheling kan 
forekomme, særlig ved større kirurgiske inngrep. Ifølge forslagsstiller må ca. 20 % av 
pasientene seponere behandlingen grunnet bivirkninger. Alle bivirkninger angis å 
reverseres ved seponering. 

Sykdomsbeskrivelse 
og pasientgrunnlag 
 

Interstitiell lungesykdom (ILD) er en stor og heterogen gruppe parenkymale 
lungesykdommer (2). Sykdommene fører til dannelse av fibrøst arrvev i lungene. Typiske 
symptomer er hoste, hyppige lungeinfeksjoner og tungpust. Sykdommen rammer i 
hovedsak middelaldrende og eldre mennesker.  
 
En av de vanligste formene for ILD er idiopatisk lungefibrose (idiopathic pulmonal fibrosis, 
IPF), som per definisjon er en progressiv, fibroserende ILD. Pasienter med andre typer 
lungefibrose har også risiko for å utvikle en progressiv fenotype.  
 

 
Figuren viser ulike typer interstitiell 
lungesykdom (ILD) som kan gi en 
fibroserende fenotype. Figuren er 
hentet fra Cottin et al. 2019 (2). 
Forkortelser: HP: hypersensitivity 
pneumonitis; IPF: idiopathic 
pulmonary fibrosis; IIPs: idiopathic 
interstitial pneumonias. 
 
 

Forløp og prognose ved lungefibrose avhenger av bakenforliggende årsak. Progressive 
former kan føre til forkortet levetid. Sykdommene angis å forekomme sjelden. Vi har ikke 
greid å finne konkrete tall på forekomst i Norge. Forslagsstiller estimerer antallet pasienter 
med progressiv non-IPF som kan være aktuelle for behandling med pirfenidon til 80 i 
opptaksområdet for Helse Bergen. 

Dagens behandling 
 

Perfenidon og nintedanib er antifibrotiske midler med ulike virkningsmekanismer, som kan 
redusere sykdomsprogresjonen ved kronisk fibroserende interstitiell lungesykdom (ILD). 
Denne behandlingen kommer i tillegg til annen aktuell behandling med antiinflammatoriske 
og immundempende midler. Ifølge forslagsstiller har pirfenidon vært benyttet hos pasienter 
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med IPF de siste åtte årene, så de norske lungemedisinske miljøene har erfaring med 
behandlingen. Pirfenidon og nintedanib er kun aktuelt som behandling av pasienter med 
progressive former for lungefibrose. Pasienter med progressiv non-IPF står altså uten dette 
behandlingstilbudet.  

Kommentar fra SLV 
ved Companion 
Diagnostics 

 

 
 

 

  

3.2 Referanser  
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5. Versjonslogg 

Pirfenidon benyttet off-label ved progressiv lungefibrose av ikke-idiopatisk type 
5.1 Dato 5.2 Endringer gjort i dokument 
28.03.2023 Laget metodevarsel 
Klikk eller trykk 
for å skrive inn 
en dato. 

 

Klikk eller trykk 
for å skrive inn 
en dato. 

[Skrive hva som er gjort nytt] 

 

 

Referanser 
1. Felleskatalogen: Esbriet[lest 27.03.2023]. Tilgjengelig fra: https://www.felleskatalogen.no/medisin/esbriet-roche-574081 
2. Cottin V, Wollin L, Fischer A, Quaresma M, Stowasser S, Harari S. Fibrosing interstitial lung diseases: knowns and unknowns. 

European Respiratory Review 2019;28(151):180100.  
3. Finnerty JP, Ponnuswamy A, Dutta P, Abdelaziz A, Kamil H. Efficacy of antifibrotic drugs, nintedanib and pirfenidone, in treatment of 

progressive pulmonary fibrosis in both idiopathic pulmonary fibrosis (IPF) and non-IPF: a systematic review and meta-analysis. BMC 
Pulm Med 2021;21(1):411.  

4. Ma YJ, Zhang Q, Wang CX, Wu W. The efficacy and safety of pirfenidone in the treatment of HPS-related pulmonary fibrosis and 
Idiopathic pulmonary fibrosis: a systematic review and meta-analysis. Eur Rev Med Pharmacol Sci 2022;26(22):8411-24.  

5. Ghazipura M, Mammen MJ, Bissell BD, Macrea M, Herman DD, Hon SM, et al. Pirfenidone in Progressive Pulmonary Fibrosis: A 
Systematic Review and Meta-Analysis. Ann Am Thorac Soc 2022;19(6):1030-9.  

6. Behr J, Prasse A, Kreuter M, Johow J, Rabe KF, Bonella F, et al. Pirfenidone in patients with progressive fibrotic interstitial lung 
diseases other than idiopathic pulmonary fibrosis (RELIEF): a double-blind, randomised, placebo-controlled, phase 2b trial. Lancet 
Respir Med 2021;9(5):476-86.  

7. Maher TM, Corte TJ, Fischer A, Kreuter M, Lederer DJ, Molina-Molina M, et al. Pirfenidone in patients with unclassifiable progressive 
fibrosing interstitial lung disease: a double-blind, randomised, placebo-controlled, phase 2 trial. Lancet Respir Med 2020;8(2):147-57.  

8. Metodevurdering: Nintedanib (Ofev) til behandling av progressiv kronisk fibroserende interstititell lungesykdom[lest 29.03.2023]. 
Tilgjengelig fra: https://nyemetoder.no/metoder/nintedanib-ofev-indikasjon-iii 

9. Raghu G, Remy-Jardin M, Richeldi L, Thomson CC, Inoue Y, Johkoh T, et al. Idiopathic Pulmonary Fibrosis (an Update) and 
Progressive Pulmonary Fibrosis in Adults: An Official ATS/ERS/JRS/ALAT Clinical Practice Guideline. Am J Respir Crit Care Med 
2022;205(9):e18-e47.  

10. Metodeforslag: Off-label bruk av pirfenidon som behandling for progressiv lungefibrose av ikke-idiopatisk type (non-IPF)[lest 
28.03.2023]. Tilgjengelig fra: https://nyemetoder.no/metoder/pirfenidon 

11. Metodevarsel: Pirfenidon (Esbriet) til behandling av uklassifiserbar idiopatisk interstitiell lungesjukdom[lest 28.03.23]. Tilgjengelig fra: 
https://nyemetoder.no/Documents/Forslag/ID2021_092%20Pirfenidon%20til%20behandling%20av%20uklassifiserbar%20ILD%20(me
todevarsel).pdf 

12. Withdrawal of application to change the marketing authorisation for Esbriet (pirfenidone): European Medicines Agency [lest 28.03.23]. 
Tilgjengelig fra: https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-withdrawal-application-change-marketing-
authorisation-esbriet-pirfenidone-ii-69_en.pdf 
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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_034 Pirfenidon ved progressiv lungefibrose av ikke-idiopatisk type (non-IPF PF-
ILD/PPF) Off-label bruk.

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.

Ingen etablert behandling nasjonalt etter 
avslag fra Nye metoder mht bruk av 
nintedanib (indikasjon).

Komparator i en enventuell 
metodevurdering bør være nintedanib 
(ID2019_136)

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 foreligger et klinisk behov for 
metoden/behandling av pasientgruppen.

Metoden vil komme i tillegg til dagens 
behandling (primært støttende og rettet mot 
evt inflammatorisk komponent når 
foreliggende avhengig av bakenforliggende 
etiologi)

Metoden vil få en sentral plass da det per tid 
ikke foreligger behandlingsalternativ til 
pasientgruppen i Norge.

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

Tilstander med fenotypisk likhet hvor 
lungefibrosen progredierer (etter definerte 
kriterier) tross antatt optimal behandling for 
grunnsykdommen uavhengig av etiologi. 

Heterogen populasjon mht etiologi. Ingen 
register eksisterer nasjonalt, men 
pasientpopulasjonen inkluderer pasienter med 
bindevevsassosiert/revmatisk lungesykdom 
(CTD-ILD), fibroserende 
hypersensitivitetspneumonitt (fHP), 
sarkoidose, idiopatisk (non-IPF), m. fl.
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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:

Fagmedisinsk forening Navn, stilling og arbeidsplass
Norsk forening for lungemedisin *(NFL) Øystein Rasch-Halvorsen

Overlege PhD
Klinikk for lunge og arbeidsmedisin
St. Olavs Hospital.
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Innspill og informasjon fra Helsedirektoratet til ID2023_034

Innspill og informasjon relatert til nasjonale faglige retningslinjer og 
krefthandlingsprogrammer 
Retningslinjesekretariatet / krefthandlingsprogrammene ved: Hege Wang, Seniorrådgiver

1. Hvilket/e nasjonale faglige retningslinjer/krefthandlingsprogrammer kan påvirkes og status? 
(Ingen / navn på retningslinjen; oppdatert år etc.).

Ingen

2. Helsedirektoratet ser 
- ikke behov for en nasjonal metodevurdering  ☐
- behov for en: 

Fullstendig metodevurdering ☐ 
Hurtig metodevurdering ☐ 
Forenklet metodevurdering ☐

Begrunnelse/ utfyllende kommentarer:

3.  Kontaktperson i Helsedirektoratet -representant for retningslinje/handlingsprogram:

Navn:
E-post:
Tlf.:

4. Eventuelle andre innspill (PICO etc.):

Innspill og informasjon relatert til finansieringsansvar
Finansieringsdivisjonen ved: Ingvild Grendstad, Seniorrådgiver

5. Er finansieringsansvaret for metoden plassert hos RHF-ene?    

JA ☒, siden 01.02.2019         NEI  ☐

6. Innspill til plassering av finansieringsansvaret og evt. andre innspill relatert til finansiering:

Ingen endring i finansiering
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Saksnummer 066-23 Oppsummering fra sekretariatet 

ID2023_036 Eculizumab (Soliris) til behandling av akutt trombotisk mikroangiopati hvor 
plasmaferese ikke er egnet behandling (forslag)

Kort om metoden fra forslaget:
- Forslagsstiller er fagdirektørene i de regionale helseforetakene.
- Forslaget omhandler en undergruppe av indikasjonen aHUS.
- Det vises til metoden ID2020_003 Eculizumab (Soliris) til behandling av atypisk hemolytisk 

uremisk syndrom (HUS) som ble besluttet ikke innført i Beslutningsforum 26.09.2022. 
- Forslagsstiller viser til at beslutningen medfører at nye pasienter som utvikler akutt 

trombotisk mikroangiopati ikke kan få behandling med eculizumab.
- Etter nei-beslutningen er eneste innførte alternativ plasmaferesebehandling. Dette er en 

svært krevende behandling med flere komplikasjoner.
- Det vises til at kliniske fagmiljø er bekymret da kortvarig bruk av eculizumab ofte vil være 

livreddende for alvorlig syke unge pasienter (ofte barn) og beheftet med betydelig mindre 
risiko enn plasmautskifting. 

- De kliniske fagmiljø ber om gruppeunntak for eculizumab ved akutt debut av trombotisk 
mikroangiopati hvor det er grunn til å mistenke aHUS og hos pasienter hvor behandling med 
plasmaferese ikke er egnet. Det understrekes at bruk av eculizumab på slik indikasjon bør 
forsøkes avsluttet så raskt som mulig i tråd med kriterier for videreføring og avslutning av 
eculizumab gitt av de regionale fagdirektører i brev 21.02.2023.

- Metoden har vært i bruk i Norge i 10 år.
- Det er estimert 1-5 pasienter per år i Norge. De fleste kan trolig raskt slutte med 

behandlingen, men det må forventes at 1-2 pasienter må fortsette.
- Svært alvorlig sykdom med variasjon mellom subgrupper. De med dårligst prognose 

progredierer ofte til død eller kronisk alvorlig nyresvikt i løpet av et år, mens andre 
subgrupper ofte overlever men med høy risiko for alvorlig trombotiske hendelser.

Egnethetsvurdering fra Statens legemiddelverk
- Atypisk hemolytisk-uremisk syndrom (aHUS) er en sjelden, genetisk og livstruende sykdom.
- Akutt trombotisk mikroangiopati (TMA) er en del av sykdomsbildet for aHUS. TMA er 

dannelse av blodpropper i små blodårer i hele kroppen, noe som kan føre til systemiske 
organkomplikasjoner, blant annet skade på nyrer, hjerne, hjerte, lunge og mage- 
tarmsystemet. 

- Metodevurderingen for ID2020_003 var basert på offentlig tilgjengelig dokumentasjon, da 
innehaver av markedsføringstillatelsen (MT), Alexion ikke ville sende inn 
dokumentasjonsgrunnlag for en metodevurdering.

- På tidspunkt for MT i 2011 forelå det fire prospektive studier. Det er ikke tilkommet nye 
relevante kliniske data siden 2011.

- Legemiddelverket vurderer at det ikke foreligger tilstrekkelig klinisk dokumentasjon for å 
vurdere den foreslåtte undergruppen av pasienter med aHUS i en egen helseøkonomisk 
analyse. Undergruppen det vises til er av liten størrelse og det finnes dermed svært 
begrensede kliniske data. 
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- aHUS er en alvorlig sykdom, med økt mortalitet og morbiditet, samt nedsatt livskvalitet for 

pasienten. Subgruppen forslagsstiller viser til har en mer alvorlig grad av sykdommen enn 
pasienter med aHUS for øvrig, og kliniske studier har vist at ekulizumab har effekt på 
utviklingen av TNM. Kortere behandlingsvarighet vil redusere ekulizumab-kostnaden.

Innspill – innspillene er vedlagt 

Innspill fra fagmiljøer innhentet av RHF-ene:
- Helse Midt Norge RHF: Ingen.
- Helse Nord RHF: Ingen. 
- Helse Sør-Øst RHF: Ingen.
- Helse Vest RHF: Ingen.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF): 
- Norsk Barnelegeforening, Pediatrisk nefrologi - 1 innspill.

Innspill fra Helsedirektoratet (hele vurderingen er vedlagt): 
Retningslinjesekretariatet: Påvirker ingen faglige retningslinjer/krefthandlingsprogrammer.

Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvaret er plassert hos RHF-ene fra 1.2.2019. Overført 
1.2.2019, ingen endring i finansiering.
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Forslag om nasjonal metodevurdering 

 

Viktig informasjon – se på dette først og husk å krysse av! 

 Innsendte forslag til nasjonale metodevurderinger vil bli publisert i sin helhet. Har du 
informasjon du mener ikke kan offentliggjøres, ta kontakt med sekretariatet før innsending.  

Forslagsstiller er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (kryss av):         ☒ 

 Forslagsstiller har fylt ut punkt 18 nedenfor: «Interesser og eventuelle 

 interessekonflikter» (kryss av):             ☒ 

 Dette skjemaet brukes for å sende inn forslag om metodevurdering på nasjonalt nivå i Nye 
metoder. Skjemaet gjelder ikke forslag om forskningsprosjekter. En metodevurdering er en 
type kunnskapsoppsummering, og for at en slik skal kunne utføres, behøves dokumentasjon 
eksempelvis fra gjennomførte kliniske studier. Manglende dokumentasjonsgrunnlag kan 
være en av årsakene til at Bestillerforum RHF ikke gir oppdrag om en metodevurdering.  

 Hvis forslaget gjelder et medisinsk utstyr, er forslagsstiller kjent med dokumentet Veiledende 

kriterier for håndtering av medisinsk utstyr i Nye metoder (link) (kryss av):   ☐          

Opplysninger om forslagsstiller  
Navn/kontaktperson Bjørn Egil Vikse 

Eventuell organisasjon/arbeidsplass Helse Vest RHF 

Kontaktinformasjon (e-post / telefon) bnev@ihelse.net  / 99250064 

Dato for innsending av forslag 21.02.2023 

 

Opplysninger om metoden som foreslås 

1. Forslagstillers tittel på forslaget:* 
*Denne kan endres under den videre behandlingen i systemet for Nye metoder: 

 

Eculizumab til behandling av akutt trombotisk mikroangiopati hvor plasmaferese ikke er 
egnet behandling 
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2. Kort beskrivelse av metoden som foreslås vurdert:  

 

3. Gi en kort begrunnelse for hvorfor det er viktig at metodevurderingen som foreslås bør 
gjennomføres:  

 

  

Bruk av eculizumab til langvarig bruk ved atypisk hemolytisk uremisk syndrom (aHUS) ble 
besluttet ikke-innført i Beslutningsforum 26.09.2022. Dette vedtaket medfører at nye 
pasienter som utvikler akutt trombotisk mikroangiopati ikke kan få behandling med 
eculizumab.  

De kliniske fagmiljø er bekymret for dette da kortvarig bruk av eculizumab ofte vil være 
livreddende for alvorlig syke unge pasienter (ofte barn) og beheftet med betydelig mindre 
risiko enn alternativet som er plasmautskifting der man også fjerner viktige 
plasmaproteiner som koagulasjonsfaktorer og immunglobuliner. De kliniske fagmiljø ber 
derfor om gruppeunntak for eculizumab ved akutt debut av trombotisk mikroangiopati 
hvor det er grunn til å mistenke aHUS og hos pasienter hvor behandling med plasmaferese 
ikke er egnet behandling. Bruk av eculizumab på slik indikasjon bør forsøkes avsluttet så 
raskt som mulig i tråd med kriterier for videreføring og avslutning av eculizumab gitt av de 
regionale fagdirektører i brev 21.02.2023 

Metodevurderingen adresserer en undergruppe av indikasjonen aHUS som fikk en nei-
beslutning i Beslutningsforum 26.09.2022.  
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4. Foreslå hva som bør være hovedproblemstilling(er) for metodevurderingen, samt eventuelle 
underproblemstillinger. For deg som er kjent med «PICO (Patient, Intervention, Comparator, 
Outcome) -begrepet», inkluder gjerne tentativt forslag 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 er relevant å måle/vurdere. PICO er viktig for planlegging og gjennomføring av en metodevurdering. 
 
 

5. Kort beskrivelse av dagens tilbud (Hvilken metode brukes nå?  Status for metoden (gir kurativ 
behandling, forlenget levetid etc.) Vil metoden som foreslås vurdert erstatte eller komme i tillegg 
til dagens tilbud?) 

 

6. Forslaget gjelder: Ja Nei 

En metode som er aktuell for spesialisthelsetjenesten  ☐ ☒ 

En ny og innovativ metode ☐ ☒ 

Et nytt bruksområde, eller en ny indikasjon for en etablert metode ☐ ☒ 

En sammenligning mellom flere metoder ☐ ☒ 

Er metoden tatt i bruk?   ☐ ☐ 

                Hvis ja – metode er tatt i bruk i klinisk praksis ☒ ☐ 

                Hvis ja – metode er tatt i bruk innen forskning/utprøving ☒ ☐ 

Revurdering/utfasing av en metode som er tatt i bruk i klinisk praksis ☐ ☒ 

 
Eventuelle kommentarer til bruken av metoden: 

 

7. Hva omfatter metoden som foreslås (flere kryss mulig)? 

Legemiddel   ☒ 

Medisinsk utstyr som er CE-merket*  ☐ 

Intervensjon er behandling med eculizumab etter protokoll for aHUS. 

Relevant komparator er trolig plasmaferese, men denne komparatoren er kun tilgjengelig i 
historiske kohorter.  

Outcome er pasientoverlevelse, og evnt også andelen som trenger å fortsette med 
behandling etter den akutte fasen. 

Fra medikamentet ble tilgjengelig for ca 10 år siden og frem til nå har medikamentet vært 
brukt med svært god effekt. Men etter nei-beslutning er eneste innførte alternativ 
plasmaferesebehandling. Dette er en svært krevende behandling pga komplikasjoner med 
blødning, trombose ved dialysekateter, infeksjon etc. 

Metoden har vært i bruk i Norge i circa 10 år frem til nei-beslutning 26.09.2022 
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*Angi klassifisering og bruksområde:  

 
 

Medisinsk utstyr som ikke er CE-merket  ☐ 

Prosedyre   ☐ 

Screening   ☐ 

Høyspesialiserte tjenester/nasjonale tilbud   ☐ 

Organisatorisk oppsett av helsetjenesten   ☐ 

Annet (beskriv)   ☐ 

 

8. Finansieringsansvar Ja Nei 
 

Har spesialisthelsetjenesten et finansieringsansvar for metoden i dag? ☒ ☐ 

Vil spesialisthelsetjenesten kunne få finansieringsansvar for metoden? ☐ ☐  
 
Eventuelle kommentarer: 

 
 

9. Er metoden omtalt i nasjonale faglige retningslinjer eller handlingsprogrammer utarbeidet av 
Helsedirektoratet? Ja Nei 

 ☐  ☒ 
Angi eventuelt hvilke og kommenter eventuelt behov for endringer: 

 
 

10. Involverer metoden bruk av stråling (ioniserende/ikke-ioniserende)?  Ja Nei 

 ☐ ☒ 
Angi eventuelt type strålekilde, utstyr og stråleeksponering: 

 
 

11. Hvilke fagområde(r) gjelder metoden, og hvilke pasienter berøres? (Får metoden evt. også 
konsekvenser for andre grupper (som personell, pårørende?)

 
 

12. Hvilke aspekter er relevante for metodevurderingen? (flere kryss mulig)  

Klinisk effekt ☒ 

Sikkerhet/bivirkninger ☐ 

 

 

 

 

 

Nyremedisin, blodsykdommer og barnesykdommer.  

Pasienter med akutt trombotisk mikroangiopati som ikke egner seg for plasmaferese er 
oftest barn eller ungdom og har svært dårlig prognose ubehandlet. 
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Kostnader/ressursbruk ☒ 

Kostnadseffektivitet ☒ 

Organisatoriske konsekvenser  ☐ 

Etiske  ☐ 

Juridiske  ☐ 

 
13. Kommenter metoden som forslås vurdert mht. følgende punkter: 

Alvorlighetsgraden på tilstanden metoden er ment for 

 

Forventet effekt 

 

Sikkerhet og bivirkninger 

 

Totalt antall pasienter i Norge metoden er aktuell for 

 

Konsekvenser for ressursbruk i helsetjenesten 

 

14. Oppgi referanser til dokumentasjon om metodens effekt og sikkerhet (eks. tidligere 
metodevurderinger). (Inntil 10 sentrale referanser oppgis. Ikke send vedlegg nå.)  

 

Svært alvorlig sykdom, variasjon mellom subgrupper. De med dårligst prognose 
progredierer ofte til død eller kronisk alvorlig nyresvikt i løpet av et år, mens andre 
subgrupper ofte overlever men med høy risiko for alvorlig trombotiske hendelser. 

Svært god.  

I praksis svært få 

1-5 pasienter per år i Norge 

Noe usikkert da de fleste pasienter trolig raskt kan slutte med behandlingen, men det må 
forventes at 1-2 pasienter må fortsette. 

Metodevurdering med ID2020_003  

UpToDate. Complement-mediated hemolytic uremic syndrome in children. 
https://www.uptodate.com/contents/complement-mediated-hemolytic-uremic-syndrome-
in-children?search=acute%20tma&topicRef=114693&source=see_link#H1311837247  

 Fakhouri et al. Eculizumab discontinuation in children and adults with atypical hemolytic-
uremic syndrome: a prospective multicenter study. Blood 2021; 137: 2438-2449. 

Ariceta et al. Eculizumab discontinuation in atypical haemolytic uraemic syndrome: TMA 
recurrence risk and renal outcomes. CKJ 2021; 14: 2075-2084 
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15. Oppgi navn på produsenter/leverandører vedrørende metoden (dersom aktuelt/tilgjengelig): 

 
 

16. Status for markedsføringstillatelse (MT) eller CE-merking: Når forventes MT- eller CE-merking? 
Eventuelt opplysning om planlagt tidspunkt for markedsføring.  

 

17. Fritekstrubrikk (Supplerende relevant informasjon, inntil 300 ord.) 

 

18. Interesser og eventuelle interessekonflikter 
Beskriv forslagstillers relasjoner eller aktiviteter som kan påvirke, påvirkes av eller oppfattes av 
andre å ha betydning for den videre håndteringen av metoden som foreslås metodevurdert. 
(Eksempler: Forslagsstiller har økonomiske interesser i saken. Forslagsstiller har eller har hatt 
oppdrag i forbindelse med, eller andre bindinger knyttet til metoden eller aktører som har 
interesser i metoden.) 

 

Alexion. Ny leverandør Amgen vil komme med produkt. 

Ja, dette foreligger 

 

Forslagsstiller er fagdirektør i Helse Vest og fremmer forslaget på vegne av de 
interregionale fagdirektørene. Ingen økonomiske interesser. 
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Bestilling nr: ID2023_036   
 

Tittel på bestillingen: Eculizumab (Soliris) - Indikasjon V 
Behandling av akutt trombotisk mikroangiopati hvor plasmaferese ikke er egnet behandling 

Medisinsk effekt og nyhetsverdi: 
Akutt trombotisk mikroangiopati (TMA) er en del av sykdomsbildet for diagnosen atypisk 
hemolytisk-uremisk syndrom (aHUS). TMA er dannelse av blodpropper i små blodårer i hele 
kroppen, noe som kan føre til systemiske organkomplikasjoner, blant annet skade på nyrer, 
hjerne, hjerte, lunge og mage- tarmsystemet. aHUS er en sjelden, genetisk og livstruende 
sykdom. aHUS er hovedsakelig forårsaket av kronisk, ukontrollert aktivering av 
komplementsystemet, en del av kroppens immunsystem. aHUS fører overaktivering av 
komplementsystemet, som deretter fører til skade på kroppens eget vev. aHUS rammer 
både barn og voksne.  
 
Behandling av aHUS er beskrevet i pediatriveilederen til Norsk barnelegeforening. Hurtig 
diagnose og tidlig oppstart av riktig behandling forbedrer utfallet og reduserer muligens 
risikoen som er forbundet med TMA og påfølgende livstruende komplikasjoner som 
nyresvikt, hjerneslag eller hjerteinfarkt. Andre behandlinger ved TMA er 
plasmaferese/plasmainfusjon og dialyse. Disse behandlingene påvirker imidlertid ikke 
årsaken til at TMA oppstår. 
 
Den fullstendige indikasjonen for ekulizumab til aktuell populasjon er: til behandling av 
atypisk hemolytisk-uremisk syndrom (atypisk HUS) hos voksne og barn. Markedsførings-
tillatelsen ble utstedt i 2011.  
 
Effekten av ekulizumab ved behandling av aHUS var på tidspunktet for MT undersøkt hos 
100 pasienter i fire prospektive studier, tre studier med unge (≥12 år) og voksne pasienter 
(C08-002A/B, C08-003A/B, C10-004) og én studie med unge og pediatriske pasienter (C10–
003), samt i en retrospektiv studie (C09-001r) hos 30 pasienter. Alle prospektive studiene 
var en-armede. Hendelsesfri TMA-rate var ett av utfallsmålene i alle studiene. Etter oppstart 
av behandling med ekulizumab ble det sett en reduksjon i terminal komplement-aktivitet og 
en økning i blodplatetall sammenlignet med baseline. Alle effektendepunkter ble forbedret 
eller opprettholdt gjennom 2 års behandling. Fullstendig TMA–respons ble opprettholdt hos 
alle respondere. De samlede effektresultatene hos de pediatriske pasientene ser ut til å 
være samsvarende med det som ble observert hos voksne pasienter. Det er ikke tilkommet 
nye relevante kliniske data fra MT-innehaver siden 2011.  

Legemiddelkostnader (inkl. mva.)  
Ekulizumab (Soliris) – 300 mg: NOK 53 836 (maksimal AUP inkludert mva.). 
Anbefalt dosering hos voksne gir årlig kostnad på omtrent 5,3 millioner (maksimal AUP 
inkludert mva.). Barn/ungdom ≥ 40 kg behandles med voksendosering. For barn < 40 kg, vil 
dosering og legemiddelkostnad avhenge av kroppsvekt. Avhengig av kroppsvekt vil 
årskostnaden for barn/ungdom (10-40 kg) være mellom ca. 970 000 NOK og ca. 4,25 
millioner NOK.  

Finansieringsordning: 
Sykehus 

Regulatorisk status for markedsføringstillatelse (MT): 
MT for aktuell indikasjon ble innvilget 24-11-2011. Soliris fikk MT første gang i 2007 
(Paroksysmal nattlig hemoglobinuri, PNH). 
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Leveringstid:  
Ikke kjent 

Legemiddelverkets vurdering av bestillingens relevans/egnethet: 

Bakgrunn/forslag: 
Legemiddelverket har i 2022 utført en forenklet metodevurdering av ekulizumab (Soliris) for 
indikasjonen aHUS (ID2020_003). Metodevurderingen var basert på offentlig tilgjengelig 
dokumentasjon, da innehaver av markedsføringstillatelsen (MT), Alexion ikke ville sende inn 
dokumentasjonsgrunnlag for en metodevurdering. Metodevurderingen var en del av 
beslutningsgrunnlaget da Beslutningsforum RHF besluttet å ikke innføre ekulizumab 
(herunder ID2020_003) i september 2022.  
 
Forslagsstiller viser til at beslutningen om å ikke innføre ekulizumab til rutinemessig bruk i 
spesialisthelsetjenesten medfører at nye pasienter som utvikler TNM ikke kan få behandling. 
Forslagstiller forteller at det kliniske fagmiljøet ønsker å benytte ekulizumab til kortvarig 
bruk hos alvorlig syke unge pasienter (ofte barn) som i dag mottar plasmautskiftning, noe 
som er forbundet med komplikasjoner/morbiditet. Det kliniske fagmiljøet ønsker å benytte 
ekulizumab hos pasienter: «ved akutt debut av trombotisk mikroangiopati hvor det er grunn 
til å mistenke aHUS og hos pasienter hvor behandling med plasmaferese ikke er egnet 
behandling.» 
 
Forslagsstiller viser til internasjonale retningslinjer1, en publiserte prospektiv, ukontrollert 
fase IV-studie2 og en registerstudie3. Retningslinjene det vises til anbefaler bruk av 
ekulizumab hos pasienter med alvorlig aHUS til tross for, som det skrives, at det mangler 
data fra prospektive studier og faren for bivirkninger. De publiserte studiene har undersøkt 
seponering av ekulizumab etter behandling av akutte hendelser av komplikasjoner ved 
aHUS.  
 
Legemiddelverkets vurdering 
Legemiddelverket vurderer at det ikke foreligger tilstrekkelig klinisk dokumentasjon for å 
vurdere den foreslåtte undergruppen av pasienter med aHUS i en egen helseøkonomisk 
analyse per i dag. Undergruppen det vises til er av liten størrelse og det finnes dermed svært 
begrensede kliniske data.  
 
aHUS er en alvorlig sykdom, med økt mortalitet og morbiditet, samt nedsatt livskvalitet for 
pasienten. Subgruppen forslagsstiller viser til har en mer alvorlig grad av sykdommen enn 
pasienter med aHUS for øvrig, og kliniske studier har vist at ekulizumab har effekt på 
utviklingen av TNM. Kortere behandlingsvarighet vil redusere ekulizumab-kostnaden. 
 
 

 
1 UpToDate: Complement-mediated hemolytic uremic syndrome in children - UpToDate 
2 ASH Publications: Eculizumab discontinuation in children and adults with atypical hemolytic-uremic syndrome: a 
prospective multicenter study | Blood | American Society of Hematology (ashpublications.org) 
3 Clinical Kindey Journal: Eculizumab discontinuation in atypical haemolytic uraemic syndrome: TMA recurrence 
risk and renal outcomes | Clinical Kidney Journal | Oxford Academic (oup.com) 
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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_036: Eculizumab til behandling av akutt trombotisk mikroangiopati (atypisk 
hemolytisk uremisk syndrom aHUS) hvor plasmaferese ikke er egnet behandling

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 er i dag eculizumab til 
barn med aHUS. 

- I dag finnes ingen likeverdig eller effektiv 
behandling der man ser total remisjon av 
symptomer og normalisering av 
nyrefunksjon- Barn som får behandling med 
eculizumab og er i dialyse kan komme ut av 
dette. 

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 uten tvil et klinisk behov for 
eculizumab

- Det finnes ingen behandling med like god 
effekt. Alternativet er kronisk plasma 
utskiftning, dette har og mange 
kompilasjoner med infeksjoner, tette 
kateter, tromber etc.

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

- aHUS er en meget sjelden genetisk sykdom 
med 1-5 pt / år. Vi prøver til enhver tid å 
avslutte behandlingen med eculizumab etter 
3-6 mån. Ved tilbakefall må den dog startes 
opp på nytt. 

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

- Som fagmedisinsk talsperson med lang 
erfaring innenfor pediatrisk nefrologi har 
eculizumab vært en «game changer» 
innenfor feltet komplement indusert 
aHUS/trombotisk mikroangiopati. Få 
medisiner gir så rask effekt med 
normalisering av en svært sjelden tilstand 
der død/ kronisk nyresvikt kan være utfallet. 
Behandlingen medfør at dialyse behandling 
kan avsluttes og at man kan unngå 
nyretransplantasjon i fremtiden.
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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:

Fagmedisinsk forening Navn, stilling og arbeidsplass
Norsk Barnelegeforening 
Pediatrisk nefrologi

Overlege dr med Prof
Anna Bjerre
Avdeling for Spes barnemedisin og 
Transplantasjon OUS
Rikshospitalet
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Innspill og informasjon fra Helsedirektoratet til ID2023_036

Innspill og informasjon relatert til nasjonale faglige retningslinjer og 
krefthandlingsprogrammer 
Retningslinjesekretariatet / krefthandlingsprogrammene ved: Hege Wang, Seniorrådgiver

1. Hvilket/e nasjonale faglige retningslinjer/krefthandlingsprogrammer kan påvirkes og status? 
(Ingen / navn på retningslinjen; oppdatert år etc.).

Ingen

2. Helsedirektoratet ser 
- ikke behov for en nasjonal metodevurdering  ☐
- behov for en: 

Fullstendig metodevurdering ☐ 
Hurtig metodevurdering ☐ 
Forenklet metodevurdering ☐

Begrunnelse/ utfyllende kommentarer:

3.  Kontaktperson i Helsedirektoratet -representant for retningslinje/handlingsprogram:

Navn:
E-post:
Tlf.:

4. Eventuelle andre innspill (PICO etc.):

Innspill og informasjon relatert til finansieringsansvar
Finansieringsdivisjonen ved: Ingvild Grendstad, Seniorrådgiver

5. Er finansieringsansvaret for metoden plassert hos RHF-ene?    

JA ☒, siden…1.2.2019…….  NEI  ☐

6. Innspill til plassering av finansieringsansvaret og evt. andre innspill relatert til finansiering:

Overført 1.2.2019, ingen endring i finansiering
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Saksnummer 067-23 Oppsummering fra sekretariatet 

ID2023_032 Dyp hjernestimulering som behandling fro terapiresistent tvangslidelse 
(metodevarsel).
 
Kort om metoden fra metodevarslet:

- Metodevarslet tar utgangspunkt i et påbegynt arbeid i australske Medical Services Advisory 
Comitte (MSAC).

- Dyp hjernestimulering er en kirurgisk behandling hvor elektroder implanteres i hjernen. 
Metoden gir elektrisk stimulering av spesifikke områder i hjernen (subcortex) som endrer 
aktiviteten til nevroner i målområdet.

- Det finnes flere leverandører av denne typen utstyr.
- Metoden er tenkt benyttet som behandling av terapiresistent tvangslidelse – obsessive 

compulsive disorder (OCD). 
- OCD er en psykiatrisk tilstand som rammer 1-2 % av befolkningen. 
- Nasjonalt benyttes metoden hos pasienter med Parkinson’s sykdom og i 2021 ble 55 

pasienter operert i Norge. Oslo Universitetssykehus og St. Olavs Hospital har status som 
nasjonal flerregional behandlingstjeneste for denne operasjonen. 

- Internasjonalt har metoden vært benyttet i flere tiår i små skala hos terapiresistente 
pasienter.

- Usikkert pasientgrunnlag i Norge og om metoden benyttes eller har vært benyttet til 
behandling hos pasientgruppen med OCD. 

- Dagens behandling ved OCD består av medikamentell behandling (antidepressiva) og 
psykologisk behandling (kognitiv adferdsterapi, eksponeringsterapi). En liten andel av 
pasientene med OCD responderer ikke på denne behandlingen. 

- Det er identifisert flere randomiserte studier (små) og ikke-randomiserte studier. I en 
systematisk oversikt konkluderte forfatterne med at behandlingen har effekt på OCD-
symptomer. En ulempe med behandlingen er risikoen for alvorlige hendelser som infeksjon 
og blødninger.

- Folkehelseinstituttet foreslår å gjennomføre en fullstendig metodevurdering. 

Innspill – innspillene er vedlagt 

Innspill fra fagmiljøer innhentet av RHF-ene:

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

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

Innspill fra Helsedirektoratet (hele vurderingen er vedlagt): 

Retningslinjesekretariatet: Ingen nasjonale faglige retningslinjer vil bli påvirket.
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