






med en bekreftet diagnose på 
Pompes sykdom (syre-
alfaglukosidasemangel).

Sak 157-24 Oppdragene: Robotassistert kirurgi 
for prostatektomi (ID2022_131), 
hysterektomi (ID2022_132), 
rektumreseksjon (ID2022_133). 
Metodevurderinger fra 
Folkehelseinstituttet til utkvittering.

Til drøfting.

Sak 158-24 Oppdrag: ID2023_075 Kontinuerlig 
glukosemåling og flash 
glukosemåling til behandling av 
diabetes type II. Tilnærming til 
videre arbeid. Notat fra Direktoratet 
for medisinske produkter. 

Til drøfting.

Sak 159-24 Oppdrag: ID2023_035 Kvizartinib 
(Vanflyta) i kombinasjon med 
standard induksjonsbehandling med 
cytarabin og antrasyklin og standard 
konsoliderende kjemoterapi med 
cytarabin, etterfulgt av monoterapi 
med kvizartinib som 
vedlikeholdsbehandling hos voksne 
pasienter med nydiagnostisert akutt 
myelogen leukemi (AML) som er 
FLT3-ITD-positiv. Forslag til endring 
av oppdrag fra Direktoratet for 
medisinske produkter.

Til drøfting.

Sak 160-24 Oppdragene ID2018_018 og 
ID2018_078, to indikasjoner med 
virkestoffet deksmedetomidin. 
Forslag til endring av oppdrag fra 
Direktoratet for medisinske 
produkter.

Til drøfting.

Sak 161-24 Oppdrag: ID2024_032 Durvalumab 
(Imfinzi) og tremelimumab (Imjudo) 
i kombinasjon med platinumbasert 
kjemoterapi til 
førstelinjebehandling hos voksne 
med metastatisk ikke-småcellet 
lungekreft (NSCLC) uten 
sensibiliserende EGFR-mutasjoner 
eller ALK-positive mutasjoner. 
Forslag til endring av oppdrag fra 
leverandør.

Til drøfting.

Sak 162-24 Oppdrag: ID2022_109, ID2023_086 
og ID2021_106. Søknader om 
markedsføringstillatelser som er 
trukket eller avslått. Forslag om 
avbestilling av oppdrag. 

Til drøfting.
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Sak 163-24 Presisering av navn på metoder og 
oppdrag fra Bestillerforum: 
ID2022_038, ID2022_128, 
ID2024_021, ID2024_062. Notat fra 
Direktoratet for medisinske 
produkter og Sekretariatet for Nye 
metoder.

Til orientering.

Sak 164-24 Videreutvikling: Oppfølging av 
beslutning om mulighet for 
administrativt avslag uten drøfting i 
Bestillerforum ved anmodninger om 
revurdering, sak 072-24.

Til drøfting.

Sak 165-24 Eventuelt Til drøfting.
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Bestillerforum for nye metoder -
Protokoll
man. 23 september 2024, 10:00 - 11:30

Heldigitalt møte

Deltakere
Ulrich Johannes Spreng, Geir Tollåli, Bjørn Egil Vikse, Trude Basso, Ingvild Grendstad, Anette Grøvan, Elisabeth Bryn, Martin Lerner, 
Anne Marthe Ringerud, Christina Sivertsen, Hilde Risstad, Hanne Husom Haukland, Ingvild Klevan, Ole Tjomsland, Magnus Hole, Henrik Aasved, 
Faridah .S. Nabaggala, Ellen Nilsen, Michael Vester, Karianne Mollan Tvedt, Barbra Schjoldager Frisvold, Helene Örthagen

Møteprotokoll

Sak 121-24 Protokoll fra møte 26.08.2024. Til godkjenning.
Beslutning
Protokollen fra møtet den 26.08.2024 ble godkjent.

Sak 122-24 Anmodning: ID2021_027 Lisokabtagen maraleucel
(Breyanzi) til voksne m. relapsert eller refraktært diffust storcellet
B-cellelymfom og primært mediastinalt storcellet B-cellelymfom,
etter to eller flere linj. m. systemisk beh. Til drøfting.
Beslutning 
En metodevurdering, uten en helseøkonomisk analyse, basert på innsendt dokumentasjon, gjennomføres ved
Direktoratet for medisinske produkter for lisokabtagen maraleucel (Breyanzi) til behandling av voksne
pasienter med diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL), høygradig B-cellelymfom (HGBCL) primært
mediastinalt storcellet B-cellelymfom (PMBCL) og follikulært lymfom grad 3B (FL3B), som har relapsert innen
12 måneder fra fullføring av, eller er refraktært overfor førstelinje kjemoimmunterapi (ID2022_121) og
lisokabtagen maraleucel (Breyanzi) til behandling av voksne pasienter med relapsert eller refraktært DLBCL,
PMBCL og FL3B, etter to eller flere linjer med systemisk behandling (ID2021_027 og ID2021_050). Et
tilhørende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF.

Sak 123-24 Anmodning ID2021_050 Lisokabtagen maraleucel
(Breyanzi) til beh. av voksne pasienter med relapsert eller
refraktært follikulært lymfom grad 3B (FL3B), etter to eller flere
linjer med systemisk behandling. Til drøfting.
Beslutning 
En metodevurdering, uten en helseøkonomisk analyse, basert på innsendt dokumentasjon, gjennomføres ved
Direktoratet for medisinske produkter for lisokabtagen maraleucel (Breyanzi) til behandling av voksne
pasienter med diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL), høygradig B-cellelymfom (HGBCL) primært
mediastinalt storcellet B-cellelymfom (PMBCL) og follikulært lymfom grad 3B (FL3B), som har relapsert innen
12 måneder fra fullføring av, eller er refraktært overfor førstelinje kjemoimmunterapi (ID2022_121) og
lisokabtagen maraleucel (Breyanzi) til behandling av voksne pasienter med relapsert eller refraktært DLBCL,
PMBCL og FL3B, etter to eller flere linjer med systemisk behandling (ID2021_027 og ID2021_050). Et
tilhørende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF.
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Sak 124-24 Anmodning: ID2020_091 Idecabtagene vicleucel
(Abecma) til beh. av voksne m. tilbakevendende og refraktær
myelomatose som har fått minst to tidligere beh., inkludert et
immunmodulerende middel, en proteasomhemmer og /.../ Til
drøfting.
Beslutning
En metodevurdering, med en helseøkonomisk analyse (kostnad-nytte-analyse), gjennomføres ved Direktoratet
for medisinske produkter, basert på innsendt dokumentasjon fra leverandør for idecabtagene vicleucel
(Abecma) til behandling av voksne med tilbakevendende og refraktær myelomatose som har fått minst to
tidligere behandlinger, inkludert et immunmodulerende middel, en proteasomhemmer og et anti-CD38-
antistoff, og hvor det er påvist sykdomsprogresjon under den siste behandlingen. Et tilhørende prisnotat
utarbeides av Sykehusinnkjøp HF.

Sak 125-24 Anmodning: ID2024_037 Nivolumab (Opdivo) og
ipilimumab (Yervoy) i kombinasjon som førstelinjebehandling av
voksne med høy mikrosatelitt instabilitet (MSI-H) eller mismatch
repair deficient (dMMR) metastatisk kolerektal kreft. Til drøfting.
Beslutning

En metodevurdering, med en helseøkonomisk analyse (kostnad-nytte-analyse), gjennomføres ved Direktoratet
for medisinske produkter, basert på innsendt dokumentasjon fra leverandør for nivolumab (Opdivo) og
ipilimumab (Yervoy) i kombinasjon som førstelinjebehandling av voksne med høy mikrosatelitt instabilitet (MSI-
H) eller mismatch repair deficient (dMMR) metastatisk kolerektal kreft. Bestillerforum for nye metoder ber om
at leverandøren inkluderer studiedata fra alle tre studiearmene i CheckMate 8HW i dokumentasjonen de
leverer til Direktoratet for medisinske produkter. Et tilhørende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF.

Sak 126-24 Anmodning: ID2024_038 Benralizumab (Fasenra) som
tilleggsbehandling hos pasienter med relapserende remitterende
eller refraktær eosinofil granulomatose med polyangiit (EGPA). Til
drøfting.
Beslutning
En metodevurdering, med en helseøkonomisk analyse (kostnad-nytte-analyse), gjennomføres ved Direktoratet
for medisinske produkter, basert på innsendt dokumentasjon fra leverandør for benralizumab (Fasenra) som
tilleggsbehandling hos pasienter med relapserende-remitterende eller refraktær eosinofil granulomatose med
polyangiit (EGPA). Bestillerforum for nye metoder ber om at leverandøren inkluderer en analyse mot dagens
standardbehandling (ikke mepolizumab) dokumentasjonen de leverer til Direktoratet for medisinske produkter.
Et tilhørende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF.

Sak 127-24 Anmodning: ID2024_049 Belantamab mafodotin i
kombinasjon med bortezomib og deksametason for behandling
av voksne med myelomatose som har fått minst én tidligere
behandling. Til drøfting.
Beslutning
Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF for belantamab mafodotin i kombinasjon med bortezomib og
deksametason for behandling av voksne med myelomatose som har fått minst én tidligere behandling.
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Sak 128-24 Anmodning: ID2018_080 Rucaparib (Rubraca) som
monoterapi for vedlikeholdsbeh. av voksne med fremskreden
(FIGO stadier III og IV) høygradig epitelial eggstokk-, eggleder-
eller primær peritoneal kreft som har /.../. Til drøfting.
Beslutning
Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF for rucaparib (Rubraca) som monoterapi for
vedlikeholdsbehandling av voksne med fremskreden (FIGO stadier III og IV) høygradig epitelial eggstokk-,
eggleder- eller primær peritoneal kreft som har respons (fullstendig eller partiell) etter fullføring av førstelinje
platinabasert kjemoterapi. 

Sak 129-24 Anmodning: ID2024_059 Durvalumab (Imfinzi) i komb.
med platinabasert kjemo. som neoadjuvant beh., etterfulgt av
durvalumab som monoterapi som adjuvant beh., til beh. av
voksne med resektabel ikke-småcellet lungekreft med/.../.Til
drøfting.
Leverandøren har registrert legemiddelet i ordningen «Forenklet vurdering av PD-(L)1 legemidler». 

Beslutning 
Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF for durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon med platinabasert
kjemoterapi som neoadjuvant behandling, etterfulgt av durvalumab som monoterapi som adjuvant behandling,
til behandling av voksne med resektabel ikke-småcellet lungekreft med høy risiko for tilbakefall og ingen kjente
EGFR mutasjoner eller ALK-rearrangering. Leverandøren bes ta kontakt med Sykehusinnkjøp HF når de får
opinion i EMA (det europeiske legemiddelbyrået).

Sak 130-24 ID2024_060 Dostarlimab (Jemperli) som monoterapi for
behandling av voksne med tilbakevendende eller fremskreden
endometriekreft som har utviklet seg under eller etter tidligere
behandling med et platinaholdig regime. Til drøfting.
Leverandøren har registrert legemiddelet i ordningen «Forenklet vurdering av PD-(L)1 legemidler». 

Beslutning 
Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF for dostarlimab (Jemperli) i kombinasjon med karboplatin og
paklitaksel, for behandling av voksne pasienter med primær fremskreden eller tilbakevendende
endometriekreft (EC) og som er kandidater for systemisk behandling. Leverandøren bes ta kontakt med
Sykehusinnkjøp HF når de får opinion i EMA (det europeiske legemiddelbyrået).

Sak 131-24 Forslag: ID2024_039 Kunstig intelligens-basert
bildetolkning for diabetisk retinopati. Til drøfting.
Beslutning
Bestillerforum for nye metoder gir ikke oppdrag om nasjonal metodevurdering. Metodevurderinger av metoder
med kunstig intelligens (KI) må ses i sammenheng med det pågående arbeidet med videreutvikling av Nye
metoder innenfor satsningsområdet for medisinsk utstyr og prosedyrer.
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Sak 132-24 Anmodning om revurdering: ID2023_026
Sacituzumabgovitekan (Trodelvy) som monoterapi til behandling
av voksne med inoperabel eller metastatisk hormonreseptor (HR)-
positiv, HER2-negativ brystkreft som /.../.Til drøfting.
Bestillerforum for nye metoder mener ikke at opplysningene som leverandøren viser til i anmodningen om
revurdering vil kunne resultere i en metodevurdering som vil endre gjeldende beslutning i Beslutningsforum for
nye metoder.

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

Sak 133-24 Oppdrag: ID2022_121 Lisokabtagen maraleucel
(Breyanzi) tilbehandling av voksne pasienter med DLCBL,
HGBCL, PMBCL og FL3B som er refraktært eller har residivert
innen 12 måneder medførstelinjebehandling og som /.../ Til
drøfting.
Beslutning 
Bestillerforum for nye metoder endrer oppdraget til en metodevurdering, uten en helseøkonomisk analyse,
basert på innsendt dokumentasjon, gjennomføres ved Direktoratet for medisinske produkter for lisokabtagen
maraleucel (Breyanzi) til behandling av voksne pasienter med diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL),
høygradig B-cellelymfom (HGBCL) primært mediastinalt storcellet B-cellelymfom (PMBCL) og follikulært
lymfom grad 3B (FL3B), som har relapsert innen 12 måneder fra fullføring av, eller er refraktært overfor
førstelinje kjemoimmunterapi (ID2022_121) og lisokabtagen maraleucel (Breyanzi) til behandling av voksne
pasienter med relapsert eller refraktært DLBCL, PMBCL og FL3B, etter to eller flere linjer med systemisk
behandling (ID2021_027 og ID2021_050). Et tilhørende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF.

Sak 134-24 Oppdrag: ID2023_029, ID2023_045, ID2019_036 og
ID2023_008 hvor legemiddelfirmaene ikke har levert
dokumentasjon. Notat fra Direktoratet for medisinske produkter
og Sekretariatet for Nye metoder. Til drøfting.
Beslutning for oppdrag ID2023_008

Utsettes til et senere møte.

 

For samtlige andre oppdrag:

Beslutning 
Den aktuelle leverandøren har ikke levert dokumentasjonen som er nødvendig for å gjennomføre
metodevurderingen. Bestillerforum for nye metoder avbestiller derfor oppdraget. Saken sendes til de
regionale helseforetakene som forbereder saken til beslutning.
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Sak 135-24 Oppdrag: ID2023_094 og ID2023_030 hvor metodene i
oppdragene har fått en negativ opinion fra EMA (det europeiske
legemiddelbyrået). Notater fra Direktoratet for medisinske
produkter. Til drøfting.
For begge oppdrag:

Den europeiske legemiddelmyndigheten (EMA) har anbefalt avslag på søknaden om
markedsføringstillatelse (MT). Leverandøren har bedt EMA om en ny vurdering.

Beslutning
Bestillerforum for nye metoder avbestiller oppdraget. Leverandøren kan anmode om metodevurdering på nytt
dersom EMA anbefaler markedsføringstillatelse på et senere tidspunkt.  

Sak 136-24 Presisering av navn på metoder og oppdrag fra
Bestillerforum: ID2023_023, ID2024_011 ID2020_046, ID2024_008
og ID2022_129. Notat fra Direktoratet for medisinske produkter og
Sekretariatet for Nye metoder. Til orientering
Beslutning

Bestillerforum for nye metoder tar saken til orientering.

Sak 137-24 Anmodning: ID2017_068 Rucaparib (Rubraca) som
monoterapi for vedlikeholdsb. av voksne med platinasensitiv
residiverende høygradig epitelial eggstokk-, eggleder- eller
primær peritoneal kreft som har /.../ Til drøfting.
Beslutning
Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF for rucaparib (Rubraca) som monoterapi for
vedlikeholdsbehandling av voksne med platinasensitiv residiverende høygradig epitelial eggstokk-, eggleder-
eller primær peritoneal kreft som har respons (fullstendig eller partiell) på platinabasert kjemoterapi.

Sak 138-24 Oppdrag: ID2021_036 Blinatumomab (Blincyto) som
konsolideringsterapi i monoterapi til beh. av barn, 1 år eller eldre,
med høyrisiko førstegangstilbakefall av Philadelphia-kromosom-
negativ CD19-positiv/.../ leukemi. Til drøfting.
Beslutning
Bestillerforum for nye metoder justerer i henhold til indikasjonsordlyd og endrer følgende oppdrag: 

En metodevurdering, uten en helseøkonomisk analyse, gjennomføres ved Direktoratet for medisinske
produkter for Blinatumomab (Blincyto) som monoterapi til behandling av pediatriske pasienter i alderen 1 år
eller eldre med Philadelphia-kromosom-negativ CD19-positiv residiverende eller refraktær B-celleprekursor
ALL etter å ha mottatt minst to tidligere behandlinger eller som får residiv etter å ha mottatt tidligere allogen
hematopoietisk stamcelletransplantasjon. Et tilhørende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF
(ID2021_047).

 

En metodevurdering, uten en helseøkonomisk analyse, gjennomføres ved Direktoratet for medisinske
produkter for Blinatumomab (Blincyto) som monoterapi til behandling av pediatriske pasienter i alderen 1 år
eller eldre med høyrisiko første residiv Philadelphia-kromosom-negativ CD19-positiv B-celleprekursor ALL
som en del av konsolideringsterapi. Et tilhørende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF (ID2021_036). 
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Sak 139-24 Videreutvikling: Involvering av fagpersoner i Nye
metoder – føringer for videre arbeid. Forslag til fremgangsmåte
og justert overordnet tidsplan til godkjenning i Bestillerforum.
Notat fra Sekretariatet for Nye metoder. Til drøfting.
Bestillerforum for nye metoder støtter sekretariatets forslag. 

Beslutning

Eksisterende arbeidsgruppe bes om å avslutte sitt arbeid når den har levert forslag til tiltak for problemstilling
3. Nye metoder/Bestillerforum kommer tilbake til føringer for videre arbeidet på satsningsområdet.
Bestillerforum gir sin tilslutning til at arbeidsgruppen følger den justerte overordnete tidsplanen, v 2.0.

Sak 140-24 Eventuelt
En sak fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP): 

Håndtering av saker hvor DMP foreslår en endring av oppdrag som er gitt av Bestillerforum for nye
metoder.

Beslutning
Bestillerforum for nye metoder henviser til tidligere sak (146-23), og skal vurdere om det er behov for
sak i et senere møte. 
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Saksnummer 142-24 Oppsummering fra sekretariatet 

ID2024_040 EMST (Expiratory muscle strength training) for personer med Parkinsons sykdom 
(forslag)

Kort om metoden fra forslaget:
- Forslagstillere arbeider ved ParkinsonNet (et tverrfaglig nettverk med høy kompetanse om 

Parkinsons sykdom og parkinsonisme) og Nevrologisk avdeling ved Rikshospitalet.
- Forslaget handler om et medisinsk utstyr – «expiratory muscle strenght training» (EMST), et 

munnmotorisk treningshjelpemiddel, som jobber med ekspiratorisk (utblås) muskelstyrke. 
- Pasienter med Parkinsons sykdom har store utfordringer knyttet til respirasjon, svelg, 

stemme og hostekraft. Hoveddødsårsak for pasientgruppen er lungebetennelse. Ved å styrke 
disse funksjonene kan man få til en bedre hostekraft og på den måten forebygge aspirasjon 
og derav lungebetennelse.

- Forventet effekt av å bruke et EMST er bedre pust, bedre hostekraft, tryggere svelging, 
mindre aspirasjonsrisiko, bedre kommunikasjonsevne og livskvalitet.

- EMST er enkel å bruke og krever minimalt når det gjelder opplæring. Den kan brukes som et 
forebyggende tiltak eller som behandlingshjelpemiddel.

- Det er mellom 11000-12000 personer med parkinsonisme i Norge.
- Det er gjennomført en mini-metodevurdering ved Oslo universitetssykehus. (Merknad fra 

sekretariatet: konklusjonen fra mini-metodevurderingen ved OUS var at de anbefalte 
innføring og beslutning og implementering skulle skje i Nevroklinikken).

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):

- Metoden kan brukes for pasienter med ulike nevrologiske sykdommer som har 
respirasjonsutfordringer, men forslagstiller fokuserer på Parkinsons sykdom.

- Det finnes minst to EMST-utstyr som er CE-merket.
- EMST er nevnt i NICE sin retningslinje om behandling av voksne pasienter med Parkinson 

sykdom som en strategi for å forbedre sikkerheten og effektiviteten ved svelging for å 
minimere risikoen for aspirasjon 

- Det anslås å være ca. 12 000 personer med Parkinsons sykdom i Norge. Det er uklart hvor 
stor andel av disse som kan være aktuelle for EMST, men trolig vil det være mindre del av 
pasientene. 

- Utstyret koster ca. 700 – 1200 kroner per enhet/pasient. Eventuelle kostnader knyttet til 
opplæring og oppfølgning vil komme i tillegg. 

- Budsjettmessige konsekvenser av eventuell innføring av metoden nasjonalt kan antas å være 
begrenset til under 10 millioner kroner.

- Anbefaling: Det virker lite hensiktsmessig å gjøre en metodevurdering da metoden krever 
begrensede ressurser ved implementering, og er vurdert lokalt gjennom mini-
metodevurdering. Dersom det likevel ønskes en nasjonal vurdering av metoden, er det mest 
hensiktsmessig med metodevurdering uten innsendt dokumentasjon, med forenkling av 
metodisk tilnærming.
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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: Ingen innspill
- Helse Vest RHF: 1 innspill.

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

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Ingen nasjonale faglige retningslinjer vil bli påvirket.
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  v. 6.0 - 21.02.2020 
 

Side 1 av 6 
 

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 Katrine Kvisgaard/Silje Bjerknes  

Eventuell organisasjon/arbeidsplass ParkinsonNet/Nevrologisk avd. Rikshospitalet 

Kontaktinformasjon (e-post / telefon) Pn.katrine@parkinson.no 

Dato for innsending av forslag 19.06.2024 

 

Opplysninger om metoden som foreslås 

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

 

2. Kort beskrivelse av metoden som foreslås vurdert:  

 

EMST (Expiratory muscle strength training) for personer med Parkinsons sykdom. 

EMST 150 er et munnmotorisk treningshjelpemiddel som jobber med ekspiratorisk (utblås) 
muskelstyrke. EMST jobber med å bedre pustekraft samtidig som den jobber med styrken 
på hosting, svelging og stemme. Effekt for personer med nevrologiske/nevrogene 
sykdommer som Parkinsons sykdom. Studier viser også positive resultater for andre 
diagnoser. Prinsippene handler om nok intensitet, motstand, lengde og frekvens for å 
utfordre muskelen, og skape en forandring i muskelstrukturene. Dette er 
målspesifikk trening (funksjonsrettet).  
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3. Gi en kort begrunnelse for hvorfor det er viktig at metodevurderingen som foreslås bør 
gjennomføres:  

 

  

Forskning viser at personer med Parkinsons sykdom har store utfordringer knyttet til 
respirasjon, svelg, stemme og hostekraft. Hoveddødsårsak for pasientgruppen er 
lungebetennelse. Ved å styrke disse funksjonene kan man få til en bedre hostekraft og på 
den måten forebygge aspirasjon og derav lungebetennelse. Dette kan også minske 
innleggelsesfrekvensen på sykehus. De som bruker EMST gir også uttrykk for at de får 
bedre livskvalitet. EMST er enkel å bruke og krever minimalt når det gjelder opplæring. Den 
kan brukes som et forebyggende tiltak eller som behandlingshjelpemiddel.  
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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.)  

 

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.) 

 

Dårlig respirasjon og svelgevansker er alvorlig og kan være livstruende.  

Bedre pust, bedre hostekraft, tryggere svelging, mindre aspirasjonsrisiko, bedre 
kommunikasjonsevne og livskvalitet.  

 

Ingen kjente bivirkninger ved bruk av EMST.  

11000-12000 personer med parkinsonisme i Norge.  

Hver EMST har en engangskost på 1200,-. Man kan muligens forhandle fram mengderabatt.  

Se referanser i denne mini-metoden: EMST for personer med Parkinsons sykdom 
(minimetodevurdering.no) 

Distributør i Norge: Barnas språksenter: EMST 150 | Hjelpemidler til munnmotorisk trening 
/ TalkTools / munn / spise / tale / ASK / pust / kjeve / leppe / tygge (barnasspraksenter.no) 

Produsent i USA: Aspire: Aspire • Aspire (emst150.com) 

EMST er CE-merket.  
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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.) 

 

Ingen interessekonflikter.  
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https://clinicaltrials.gov/study/NCT05608941?intr=NCT05608941&rank=1


https://emst150.com/health-conditions/parkinsons-disease/
https://www.powerbreathe.com/product/powerbreathe-ex1-medic/
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https://nettbutikk.barnasspraksenter.no/produkt/produkter/blase/emst-150-1
https://emst150.com/product/emst150/
https://www.helsenorge.no/sykdom/skader-og-sykdommer-i-hjernen/parkinsonssykdom/
https://parkinson.no/aktuelt/anslagsvis-12-000-har-parkinsons-sykdom




  
 

 

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: ID2024_040 EMST (Expiratory muscle strength training) for personer med Parkinsons 
sykdom. 

 

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. 

- Det er pr i dag få evidensbaserte metoder for 
opptrening av pustekraft, hostekraft og 
svelgefunksjon. Etablert behandling i dag 
mangler evidensbaserte metoder som har 
behandlingseffekt, og det er følgelig 
kompensering og bevisstgjøring som utgjør 
behandling i dag. 

- I Norge har vi hatt tilgang på mini-PEP. Dette 
er en "fløyte" man skal blåse i, og 
motstanden kan justeres manuelt med 8 
ulike styrker. Blir mindre presist, og laget for 
å få opp slim, som f.eks. ved KOLS. Ikke 
spesifikke anbefalinger knyttet til mini-PEP og 
Parkinsons sykdom. 

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. 

- Forskning viser at personer med Parkinsons 
sykdom har store utfordringer knyttet til 
respirasjon, svelg, stemme og hostekraft. 
Hoveddødsårsak for pasientgruppen er 
lungebetennelse. Ved å styrke disse 
funksjonene kan man få til en bedre 
hostekraft og på den måten forebygge 
aspirasjon og derav lungebetennelse. Dette 
kan også minske innleggelsesfrekvensen på 
sykehus. De som bruker EMST gir også 
uttrykk for at de får bedre livskvalitet. EMST 
er enkel å bruke og krever minimalt når det 
gjelder opplæring. Den kan brukes som et 
forebyggende tiltak eller som 
behandlingshjelpemiddel. 

- EMST vil komme i tillegg, ettersom det ikke 
finnes en evidensbasert metode i dagens 
praksis som tilbyr denne behandlingen. 
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- Den vil få rollen som eneste evidensbaserte 
behandlingshjelpemiddel for nevnte 
symptomer ved Parkinsons sykdom. 

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

- 11.000-12.000 med parkinsonisme i Norge. Vi 
ønsker primært å bruke EMST for personer 
med Parkinsons sykdom, fordi vi jobber med 
denne pasientgruppen gjennom 
ParkinsonNet. Men forskning viser at EMST 
kan være nyttig for personer som har 
gjennomgått hjerneslag, hode- og nakkekreft, 
multippel sklerose, ALS og ryggmargsskadde. 
De siste studiene viser også lovende 
resultater for Pompes sykdom og 
Huntingtons chorea, samt snorking og 
søvnapné (OSA). 

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? 

Distributør i Norge: Barnas språksenter. 
https://nettbutikk.barnasspraksenter.no/produkt/produkter/blase/emst-
150-1 
Produsent i USA: Aspire • Aspire (emst150.com) 

 

Avsender av faglig innspill: 

Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling) 
Haukeland Universitetssjukehus Logopedtenesta Anders Haarklau Nordeide, logoped 
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Saksnummer 143-24 Oppsummering fra sekretariatet 

Forslag: ID2024_041 Kabozantinib til behandling av pasienter med osteosarkom som ikke er 
tilgjengelige for kirurgi eller annen lokalbehandling med kurativt siktemål og som har fullført minst 
en linje med standard kjemoterapi

Kort om metoden fra forslaget:
- Den som sender inn forslaget er Oslo universitetssykehus ved kontaktperson Kjetil Boye. 
- Markedsføringstillatelse (MT) foreligger ikke for den aktuelle indikasjonen/metoden, 

pasienter med ikke-operabelt osteosarkom.
- Det er ikke forventet at leverandør vil søke om MT for osteosarkom.
- Pasienter med osteosarkom behandles som hovedregel med operasjon og intensiv 

kjemoterapi. 
- Behandlingsmulighetene ved ikke-operabelt osteosarkom er begrensede. Den aktuelle 

metoden vil kunne bidra til bedre behandling av pasientgruppen. Legemidlet vil komme i 
tillegg til dagens tilbud.

- Kabozantinib har vist effekt i en enarmet fase 2-studie ved metastatisk osteosarkom i form av 
radiologisk respons og forlenget overlevelse.

- Pasientgrunnlag: Færre en 5 pasienter per år
- Kabozantinib har vært anbefalt av Ekspertpanelet ved osteosarkom til enkeltpasienter og har 

blitt godkjent av fagdirektør ved OUS.

Kommentar fra sekretariatet
- Legemidlet har blitt vurdert til andre indikasjoner i Nye metoder og kabozantinib 

(Cabometyx) er for eksempel innført til behandling av avansert nyrecellekarsinom etter 
førstelinjebehandling (ID2017_046), men ikke innført til førstelinjebehandling av voksne med 
avansert nyrecellekarsinom. (ID2017_096).

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Kabozantinib er markedsført i Norge som tabletter (Cabometyx) og kapsler (Cometriq) for 

flere andre indikasjoner innen onkologi. Kapsler og tabletter har ulike godkjente indikasjoner, 
er ikke bioekvivalente, og skal ikke brukes om hverandre.

- Forslaget gjelder bruk utenfor godkjent indikasjon for et kjent virkestoff. Foreslått bruk 
(behandling av osteosarkom) har ikke markedsføringstillatelse (MT) i Europa eller USA.

- Det er uvisst om, og i så fall når, leverandør vil søke om MT for aktuell indikasjon i Europa.
- DMP har ikke tidligere gjennomført noen metodevurderinger på området som kan fungere 

som referanse for vurdering av hvorvidt prioriteringskriteriene er oppfylt ved anmodet bruk.
- DMP vurderer at det ikke foreligger dokumentasjon som er egnet for en metodevurdering. 
- DMP anerkjenner at det kan være et klinisk behov for metoden, men vurderer at en 

metodevurdering i liten grad vil kunne tilføre ytterligere informasjon av betydning for 
beslutningstaker. 

- DMP mener en eventuell beslutning kan vurderes på bakgrunn av egnethetsvurderingen og 
et prisnotat.

Innspill – innspillene er vedlagt 

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

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

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Kan påvirke nasjonalt handlingsprogram for sarkom.
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvaret ble overført til RHF-ene 1.5.2017
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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 Kjetil Boye 

Eventuell organisasjon/arbeidsplass Oslo universitetssykehus 

Kontaktinformasjon (e-post / telefon) kjetil.boye@ous-hf.no/97625032 

Dato for innsending av forslag 24.06.2024 

 

Opplysninger om metoden som foreslås 

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

 

2. Kort beskrivelse av metoden som foreslås vurdert:  

 

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

 

  

Kabozantinib ved osteosarkom 

Behandling av pasienter med osteosarkom som ikke er tilgjengelige for kirurgi eller annen 
lokalbehandling med kurativt siktemål og som har fullført minst en linje med standard 
kjemoterapi.  

Behandlingsmulighetene ved ikke-operabelt osteosarkom er begrensede. Den aktuelle 
metoden vil kunne bidra til bedre behandling av pasientgruppen. 
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Eventuelle kommentarer til bruken av metoden: 

 

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

Legemiddel   ☒ 

Medisinsk utstyr som er CE-merket*  ☐ 

*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?)

Kabozantinib har vært anbefalt av Ekspertpanelet ved osteosarkom til enkeltpasienter og 
har blitt godkjent av fagdirektør ved OUS. 
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12. Hvilke aspekter er relevante for metodevurderingen? (flere kryss mulig)  

Klinisk effekt ☒ 

Sikkerhet/bivirkninger ☒ 

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.)  

 

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

 
 

Onkologi. Gjelder pasienter med ikke-operabelt osteosarkom. 

Meget alvorlig. Dette er pasienter med ikke-kurabel sykdom og kort forventet levetid. 

Forlenget overlevelse. 

Bivirkninger ved kabozantinib er kjent. Se også detaljert AE-rapportering i CABONE-studien 
(pkt 14 under; NCT02243605). 

<5 pr år. 

Kostnader til legemiddelet. 

Italiano A et al, Lancet Oncol 2020; 21: 446–55  

Ipsen 
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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.) 

 

MT foreligger, men ikke for osteosarkom. Det er ikke forventet at det vil bli søkt om MT for 
osteosarkom. 

 

Ingen interessekonflikter i den aktuelle saken. 
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Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2024_041 

Handelsnavn (virkestoff) Kabozantinib 

Virkningsmekanisme 

Proteinkinasehemmer. Hemmer flere reseptortyrosinkinaser involvert i 
tumorvekst og angiogenese, patologisk benremodellering, 
legemiddelresistens og metastatisk progresjon av kreft.  
 

Regulatorisk status 

Forslaget gjelder bruk utenfor godkjent indikasjon for et kjent virkestoff. 
Foreslått bruk (behandling av osteosarkom) har ikke 
markedsføringstillatelse (MT) i Europa eller USA.  
 
Kabozantinib har hatt MT i Europa siden 2016 (Cabometyx, tabletter) 
og 2014 (Cometriq, kapsler) for andre indikasjoner. Godkjente 
indikasjoner for kabozantinib inkluderer behandling av 
nyrecellekarsinom, hepatocellulært karsinom og differensiert 
thyroideakarsinom (Cabometyx), samt medullær thyroideakarsinom 
(Cometriq).  
 

Aktuell bruk Behandling av pasienter med osteosarkom som ikke er tilgjengelige for 
kirurgi eller annen lokalbehandling med kurativt siktemål og som har 
fullført minst en linje med standard kjemoterapi. 
 

Mulig dosering 

I studien det vises til i forslaget mottok pasientene 60 mg (voksne) eller 
40 mg (barn under 16 år) kabozantinib 1 gang daglig, inntil 
sykdomsprogresjon eller uakseptabel toksisitet. 
 
Ved godkjente indikasjoner som monoterapi ved nyrecellekarsinom, 
hepatocellulært karsinom og differensiert thyroideakarsinom gis 60 mg 
tabletter 1 gang daglig. 
 
Ved godkjent indikasjon ved medullær tyroideakarsinom gis 140 mg 
kapsler 1 gang daglig. 
 

Forslag  Forslag om nasjonal metodevurdering 

Innsendt av 
Kjetil Boye, Oslo universitetssykehus 

Bakgrunn  Kabozantinib er markedsført i Norge som tabletter (Cabometyx) og 
kapsler (Cometriq) for flere andre indikasjoner innen onkologi. Kapsler 
og tabletter har ulike godkjente indikasjoner, er ikke bioekvivalente, og 
skal ikke brukes om hverandre.1-2 

 

Flere av de godkjente indikasjonene er tidligere vurdert i Nye metoder: 
- ID2020_105: Cabometyx i kombinasjon med Opdivo er innført 

til førstelinjebehandling av avansert nyrecellekarsinom (aRCC) 
- ID2017_046: Cabometyx er innført som andrelinjebehandling 

av aRCC  
- ID2017_096: Cabometyx monoterapi er besluttet ikke innført 

som førstelinjebehandling av aRCC 
 
Det er i tillegg bestilt metodevurderinger for Cabometyx ved 
lokalavansert/metastatisk differensiert skjoldbruskkjertelkreft 

 
1 Preparatomtale Cabometyx 
2 Preparatomtale Cometriq 
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(ID2021_135) og ved behandling av leverkreft (ID2018_042). I disse 
sakene har ikke ansvarlig legemiddelfirma levert dokumentasjon som 
er nødvendig for å kunne gjennomføre en metodevurdering. 
 
Forslag om nasjonal metodevurdering gjelder bruk av kabozantinib ved 
behandling av osteosarkom der kirurgi eller annen lokalbehandling 
med kurativt siktemål ikke er mulig, hos pasienter som har fullført minst 
en linje med standard kjemoterapi. 
  
Osteosarkom er en undergruppe av bensarkom, og kjennetegnes av 
malign tumor med bendifferensiering. Det er omkring 15-20 nye tilfeller 
av osteosarkom hvert år i Norge. Sykdommen er vanligst hos unge i 
alderen 10-30 år, og gjennomsnittsalder ved diagnose er 16 år.3   
Forslagsstiller anslår at mindre enn 5 pasienter årlig vil være aktuell for 
metoden innenfor foreslått bruksområde. 
 
5-års overlevelse for pasienter med ikke-metastatisk osteogent sarkom 
er ca. 70 %, men prognosen for pasienter som har metastaser på 
diagnosetidspunkt er dårligere.3 Forslagsstiller angir at pasienter 
omfattet av foreslått bruk av kabozantinib har meget alvorlig prognose 
med kort forventet levetid. 
 

Begrunnelse i forslag  Forslagsstiller angir at behandlingsmulighetene ved ikke-operabelt 
osteosarkom er begrensede. Dersom kirurgi eller annen 
lokalbehandling med kurativt siktemål ikke er mulig, gis systemisk 
behandling med mål om livsforlengelse. Det pekes på høydose 
ifosfamid med eller uten etoposid, gemcitabin/docetaksel, 
karboplatin/etoposid, regorafenib eller pazopanib som aktuelle regimer. 
 
Forslagsstiller viser til at kabozantinib har vist effekt ved metastatisk 
osteosarkom i form av radiologisk respons og forlenget overlevelse i en 
enarmet fase 2 studie4, og angir at metoden tidligere har vært anbefalt 
av Ekspertpanelet til enkeltpasienter med osteosarkom og har blitt 
godkjent av fagdirektør ved OUS. 
 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

DMP har ikke tidligere gjennomført noen metodevurderinger på 
området som kan fungere som referanse for vurdering av hvorvidt 
prioriteringskriteriene er oppfylt ved anmodet bruk.  
 
Det foreligger en multisenter, enarmet fase 2 studie av effekt og 
sikkerhet ved bruk av kabozantinib til behandling av avansert Ewing 
sarkom og osteosarkom (CABONE, NCT02243605)4. Studien 
inkluderer totalt 90 pasienter, hvorav 45 med osteosarkom. Det 
primære endepunktet for pasienter med osteosarkom var et 
sammensatt endepunkt som inkluderte objektiv responsrate (komplett 
respons (CR) eller delvis respons (PR)) innen 6 måneder og fravær av 
progresjon innen 6 måneder av behandlingsstart (andel pasienter med 
CR, PR eller stabil sykdom (SD) etter RECIST v1.1 6 måneder etter 
oppstart på behandling). Endepunktsvurderingen var basert på blindet, 
uavhengig vurdering av radiologisk data.  

 
3 Helsedirektoratet (2018). Nasjonalt handlingsprogram med retningslinjer for diagnostikk, behandling 
og oppfølging av sarkom [nettdokument]. Oslo: Helsedirektoratet (siste faglige endring 28. februar 
2022, lest 12. september 2024). Tilgjengelig fra 
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/sarkomer-handlingsprogram  
4 Italiano A et al, Lancet Oncol 2020; 21: 446–55. Cabozantinib in patients with advanced Ewing 
sarcoma or osteosarcoma (CABONE): a multicentre, single-arm, phase 2 trial - PubMed (nih.gov) 
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Etter en median oppfølgingstid på 31,1 måneder var 10 av totalt 42 
pasienter i effektpopulasjonen for osteosarkom fortsatt i live, og 3 
pasienter mottok fortsatt behandling. 5 pasienter (12 %, 95% KI: 4-26) 
hadde en objektiv respons (alle PR) og 14 pasienter (33 %, 95% KI: 
20-50) hadde fravær av progresjon innen 6 måneder (12 SD, 2 PR). 
Det forhåndsdefinerte, primære effektkriteriet (resultatet som skulle nås 
for å anse behandlingen som lovende) var minst 5 pasienter med 
objektiv respons eller minst 16 pasienter med 6-måneders fravær av 
progresjon. Dette ble dermed nådd. 
 
DMP vurderer at det ikke foreligger dokumentasjon som er egnet for en 
metodevurdering. DMP anerkjenner at det kan være et klinisk behov 
for metoden, men vurderer at en metodevurdering i liten grad vil kunne 
tilføre ytterligere informasjon av betydning for beslutningstaker. DMP 
mener en eventuell innføring kan vurderes på bakgrunn av informasjon 
som fremkommer i denne egnethetsvurderingen. For å oppsummere 
trekker DMP fram at:  

- Tilstanden er alvorlig og rammer vanligvis barn og unge i 
alderen 10-30 år. 

- Tilgjengelig behandling når det ikke er mulig med kirurgi eller 
annen lokalbehandling med kurativt siktemål er begrenset, og 
ingen av behandlingene som benyttes er tidligere vurdert i Nye 
metoder for aktuell tilstand.  

- Kabozantinib har ikke MT ved foreslått bruk, men effekt og 
sikkerhet ved behandling av andre kreftsykdommer er kjent. 

- Kabozantinib er tidligere metodevurdert og innført for 
behandling av andre kreftsykdommer.  

- Behandlingsvarigheten er begrenset. 
- Det er uvisst om, og i så fall når, leverandør vil søke om MT for 

aktuell indikasjon i Europa. 
- Det er forventet at svært få pasienter årlig vil være aktuell for 

behandling med kabozantinib iht. foreslått bruk.  
 

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

DMP har opplyst saken i egnethetsvurderingen, og vurderer at en 
metodevurdering i liten grad vil kunne tilføre ytterligere informasjon av 
betydning for beslutningstaker. DMP mener en eventuell beslutning 
kan vurderes på bakgrunn av egnethetsvurdering og et prisnotat. 

 
 
 
 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.10.2024 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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Saksnummer 144-24 Oppsummering fra sekretariatet 

Forslag: ID2019_060 Naltrekson (Vivitrol) langtidsvirkende naltreksoninjeksjoner til bruk i 
legemiddelassistert rehabilitering (LAR). Ny vurdering.  

Kort om metoden fra forslaget:
- Forslaget er levert av et fagmiljø ved Senter for rus- og avhengighetsforskning (SERAF) og 

Forskningsavdelingen ved Akershus universitetssykehus.
- Forslagsstiller skriver at flere sterkt plagete grupper innenfor ruslidelser ikke passer til 

kriteriene for LAR og mangler adekvate tilbud, og ber om at Nye metoder ser på saken på ny. 
- Forslagsstiller mener at legemidlet har vist utvilsom nytte for en rekke kliniske tilstander 

samt at preparatet har høy sikkerhet. Forslagstiller skriver også at det er blitt gjennomført 
studier med to års oppfølging som viser vedvarende positive resultater.

- Forslagstiller skriver at legemidlet har nytteverdi for en rekke grupper hvor LAR ikke er 
aktuelt eller ønsket slik som løslatte fra fengsler, pasienter som avslutter medikamentfri 
behandling, pasienter med innleggelse i psykiatriske avdelinger med opioider som del av sine 
vansker, pasienter med blandingsmisbruk, ofte tidlig i sin rusutvikling. Det er dessuten sikker 
dokumentasjon for nytteverdi i forhold til alkohollidelser og ikke minst for pasienter med 
blandingsbruk av alkohol og kokain.  Langtidsvirkende naltrekson har vist seg å være like 
effektivt og trygt som agonistbehandling.

- Forslagstiller skriver at tilbudet for opioid avhengighetslidelse er langvarig agonistbehandling, 
som reduserer mortalitet og forbedrer sosial funksjon, men krever vedvarende 
vedlikeholdsbehandling. Det er estimert at pasientene kan ha behov for langtidsvirkende 
naltrekson i inntil to år, livslang eller mangeårig behandling brukes ikke. 

- Langtidsvirkende naltrekson skal ikke erstattet LAR, men komme i tillegg, både fordi LAR ikke 
passer til alle aktuelle pasienter og fordi et betydelig antall pasienter ikke ønsker LAR eller 
ønsker å slutte med LAR.

- Pasientgrunnlaget: Er usikkert, men anslås til 1-2000 som alternativ til LAR, og 3000-4000 
inkludert alle pasientgrupper.

Fra sekretariatet
- Merk at det i forslaget er skissert bruk til flere ulike pasientgrupper. Nye metoder har til nå 

avgrenset og omtalt følgende metode: «ID2019_060 Naltrekson (Vivitrol) - langtidsvirkende 
naltreksoninjeksjoner til bruk i legemiddelassistert rehabilitering (LAR)», hvor Vivitrol er et 
handelsnavn på et produkt som er på markedet i USA. 

- Forslag om langtidsvirkende naltreksoninjeksjoner til ulike pasientgrupper har blitt fremmet 
tidligere. I protokollen for sak 148-20 fra 2020, da Bestillerforum sist behandlet 
langtidsvirkende naltreksoninjeksjoner, står det: «Videre behandling og beslutning i Nye 
metoder avventer søknad om markedsføringstillatelse i Europa.» Når dette forslaget nå 
kommer inn til Nye metoder, foreligger fortsatt ikke en søknad om markedsføringstillatelse i 
Europa, og forslaget ble ikke sendt ut på innspillsrundene i forkant av behandlingen i dette 
møte.

• Til møtet i Bestillerforum 2020 hadde Legemiddelverket (nå Direktoratet for medisinske 
produkter) levert en rapport som oppsummerer tilgjengelig informasjon om effekt, sikkerhet 
og kostnader og Sykehusinnkjøp HF utarbeidet et tilhørende prisnotat. I rapporten fra 2020 
fremgår det at fagpersoner estimerte at om lag 400-800 pasienter med opioidavhengighet 
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kunne være aktuelle for langtidsvirkende naltreksoninjeksjoner. I prisnotatets oppsummering 
står det blant annet følgende, sitater:

o «Legemiddelet Vivitrol innebærer et nytt behandlingsprinsipp innen LAR, i form av 
forebygging av tilbakefall av opioidavhengighet.»

o «Behandling med Vivitrol vil trolig være aktuell både for pasienter som allerede er 
inne i LAR og pasienter som vil være aktuelle for LAR med det nye 
behandlingsprinsippet.»

o «Legemiddelet har ikke markedsføringstillatelse i EU/EØS eller Norge, noe som 
innebærer at det pr i dag ikke er mulig å etablere en maksimalpris for behandling i 
spesialisthelsetjenesten. «

o «Legemiddelpris for Vivitrol som ligger til grunn for prisnotatet er anslått med 
dagens markedsforhold og valutakurs uten å være bindende for grossist. En enkel 
sammenligning av kostnader ved behandling viser at årskostnad for behandling med 
Vivitrol er betydelig høyere enn for andre alternativ innen LAR.»
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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:  

 

  

Naltrekson er en opioid antagonist som blokkerer opioide reseptorer. XR-NTX er et depot-
preparatet med full dekning i minimum 4 uker, og vil i denne perioden beskytte mot 
tilbakefall til opioidbruk etter avgiftning, utskrivning etter abstinensorientert behandling, 
utskrivning fra fengsel, avsluttet LAR (exit LAR) og forhindre overdosemortalitet i samme 
periode.  Midlet vil være nyttig ved behandling av opioidavhengighet, ved blandingsmisbruk 
hvor opioider inngår og dessuten ved behandling av komorbide tilstander av psykiske lidelser 
og opioid misbruk.  I tillegg er midlet vist nyttig i behandling av alkoholavhengighet ved å 
redusere drikkefrekvens og mengde.  Det vil derfor også være nyttig i behandling der alkohol 
misbrukes sammen med andre rusmidler som f.eks kokain 

XR-NTX vil samlet være et viktig virkemiddel innen rammen av helhetlig behandling av en 
rekke ruslidelser.  I motsetning til opioid vedlikeholdsbehandling/agonistbehandling som 
tilbys i dagens LAR, gir XR-NTX medikamentstøttet avhold fra opioider, og kan være et 
alternativ om en pasient med opioidsmisbruk ikke fyller kriteriene for LAR, ikke ønsker 
agonistbehandling eller vil avslutte slik behandling. 

 

Naltrekson til peroralt bruk er godkjent i Norge men har begrenset nytte fordi det er 
vanskelig å fortsette med daglig bruk over lang nok tid.  XR-NTX kan være et 
behandlingsalternativ til personer med ruslidelser som ikke nyttiggjør seg de eksisterende 
tilbudene vi har i dag.  Flere sterkt plagete grupper passer ikke til kriteriene for LAR og 
mangler adekvate tilbud. 
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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.)  

 

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.) 

 

ID2019_060 Naltrekson (Vivitrol) 

Rapport: Kunnskapsstatus om bruk av naltrekson i behandling av opioidavhengighet  
Kristin Klemmetsby Solli og Lars Tanum. Oppdatert av KKS per juni 2024.07.22 
Rapporten vedlegges her fordi den ikke lett finnes ved ordinære litteratursøk. 

Alkermes 

Det foreligger ingen søknad om markedsføring 

Preparatet ble vurdert i «Nye Metoder» i 2019 (ID2019_060 Naltrekson (Vivitrol)).  
Vurderingen var i hovedsak positiv men uten endelig konklusjon idet det ble henvist til 
manglende markedsføringstillatelse og usikkert kostnadsnivå og mangel på langtidsstudier.    
Vi - en gruppe forskere og klinikere som har arbeidet med XR-NTX i en årrekke – ber om ny 
vurdering fordi vi mener å ha vist utvilsom nytte for en rekke kliniske tilstander samt at 
preparatet har høy sikkerhet.  Vi har nå dessuten  gjennomført studier med 2 års 
oppfølging  som viser vedvarende positive resultater.  Medikamentet har nytteverdi for en 
rekke grupper hvor LAR ikke er aktuelt eller ønsket slik som løslatte fra fengsler, pasienter 
som avslutter medikamentfri behandling, pasienter med innlagt i psykiatriske avdelinger 
med opioider som del av sine vansker, pasienter med blandingsmisbruk, ofte tidlig i sin 
rusutvikling.  Det er dessuten sikker dokumentasjon for nytteverdi i forhold til 
alkohollidelser og ikke minst for pasienter med blandingsbruk av alkohol og kokain.  XR-NTX 
vil derfor være et viktige tilbud til flere sterkt lidende pasientgrupper.   

I ID2019_060 ble kostnadsnivået beregnet etter pris på amerikansk marked, men ikke i 
forhold til nivået som tilbys helseinstitusjoner i USA hvor prisen faktisk er halvert.  I tillegg 
bør det vektlegges at mange av behandlingsperiodene vil være langt kortere enn det 
vanlige er i LAR som anbefales tidsuavgrenset. XR-NTX vil anbefales inntil 2 år eller som 
korte intervensjoner i særlig sårbare perioder, f.eks første måned etter løslatelse fra 
fengsel. Kostnadsnivået angitt i bedømmingen er derfor for høyt.   

Det er ingen patentrettigheter som i dag står i veien for andre produsenter.  Vår kontakt 
med flere mulige produsenter viser at en publisert metodevurdering vil være svært nyttig i 
kontakt med disse. 

Endelig vil vi bemerke at man i forbindelse med nye retningslinjer for LAR godtok bruk av 
langtidsvirkende morfinpreparat (SROM) uten at det forelå markedsføringstillatelse. 

Forskningsgruppen ber derfor om ny vurdering av XR-NTX i Nye Metoder. 
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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.) 

 

Ingen interessekonflikter 
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Saksnummer 145-24 Oppsummering fra sekretariatet 

ID2024_042 Risdiplam (Evrysdi) til behandling av voksne med SMA type 2 som ikke kan få 
behandling intratekalt med nusinersen (subpopulasjon til ID2020_104) (anmodning)

Informasjon om tidligere saksbehandling i Nye metoder:
- Risdiplam til behandling av voksne har tidligere vært metodevurdert i Nye metoder, men 

besluttet ikke innført (Beslutningsforum 24.04.2023, sak 040-23 – ID2020_104).
- Leverandør anmoder nå om vurdering av en subpopulasjon. 

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering av subpopulasjonen, er leverandøren som om har fått 

markedsføringstillatelse (MT): Roche Norge AS.
- Administrasjonsform: mikstur, per oralt.
- Legemidlet er tidligere vurdert og innført til barn med gitte vilkår. Se ID2023_089 og ID2021_ 

088. 
- Nusinersen er vurdert og innført til behandling av spinal muskelatrofi (SMA) hos bl.a. voksne 

pasienter (ID2020_031), og er dagens behandling for voksne. 
- Leverandør anmoder om behandling av voksne ubehandlede pasienter med SMA type 2 som ikke 

kan få behandling intratekalt med nusinersen.
- Leverandør estimerer at det er 10 voksne pasienter med genetisk SMA type 2 som ikke har fått 

tilgang til behandling med dagens behandlingstilbud. Ved siden av dette er det 3 pasienter med 
genetisk SMA type 3, men som er klinisk tilsvarende type 2 SMA og som ikke kan få behandling 
med dagens behandlingstilbud. Anmodningen gjelder en prevalent pasientgruppe, og det vil 
dermed ikke tilkomme ytterligere ubehandlede voksne pasienter, slik at dette pasienttallet vil 
være helt stabilt.

- Administrasjonsform fører til at det er noen pasienter som ikke kan få behandling med dagens 
behandlingstilbud, risdiplam er en oral behandling, mens nusinersen administreres intratekalt.

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Sykehusinnkjøp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig vurdering 

av sammenlignbarhet.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Anmodningen gjelder bruk av risdiplam til voksne ubehandlede pasienter med SMA type 2, 

som ikke kan få behandling intratekalt med nusinersen. Roche anslår at dette gjelder 10 
pasienter. Foreslått subgruppe omfatter ikke voksne pasienter som må avbryte behandling 
med nusinersen fordi intratekal behandling ikke lenger kan gjennomføres.

- Ifølge klinikerinnspill er det behov for risdiplam som et alternativ til nusinersen, men til en 
større del av den voksne SMA-gruppen enn den anmoder foreslår. Klinikerne skriver at den 
foreslåtte subgruppen er uklart definert, og at anslaget på antall pasienter ikke synes 
realistisk.

- Leverandør viser ikke til nye kliniske data i anmodningen, men refererer til den samme 
kliniske studien (SUNFISH) som lå til grunn i den tidligere metodevurderingen (ID2020_104).
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- Vurdering fra DMP: I den tidligere metodevurderingen av risdiplam til voksne (ID2020_104), 

ble risdiplam sammenlignet med standard støttebehandling (BSC) i en kostnad per QALY-
analyse. DMP vurderer at resultatene fra denne analysen fortsatt er gjeldende. Det var også 
denne analysen som ble lagt til grunn ved innføringen av nusinersen til voksne med SMA 
(ID2020_031). Ekstra administrasjonskostnader for nusinersen ble tatt hensyn til i 
vurderingen. DMP mener det ikke er nødvendig med en ny metodevurdering

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: Ingen nasjonale faglige retningslinjer vil påvirkes.
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvaret ble plassert hos RHF-ene 1.10.2020.

50/636



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












mailto:nyelegemidler%40sykehusinnkjop.no?subject=


 

Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2024_042 

Handelsnavn (virkestoff) Evrysdi (risdiplam) 

Virkningsmekanisme 

Risdiplam er en modifikator av «survival of motor neuron 2» (SMN2) 
pre-mRNA-spleising, og hjelper dermed SMN2-genet til å lage virksomt 
SMN-protein med full lengde. SMN-protein mangler hos pasienter med 
SMA. 

Regulatorisk status Markedsføringstillatelse (MT) 26-03-2021 

Aktuell indikasjon Behandling av 5q spinal muskelatrofi (SMA) hos pasienter med en 
klinisk diagnose av type 1, type 2 eller type 3 SMA eller med én til fire 
kopier av SMN2. 

Dosering Mikstur, tas oralt. Anbefalt dose til voksne er 5 mg én gang daglig. 

Forslag  Anmodning om revurdering  

Innsendt av 
Roche Norge AS (leverandør) 

Bakgrunn  Risdiplam er tidligere metodevurdert, men ikke innført, til voksne med 
SMA (ID2020_104). Dagens behandling til voksne er nusinersen 
(Spinraza). Nusinersen virker på en lignende måte som risdiplam, men 
administreres intratekalt hver 4. måned. 
 
Anmodningen gjelder bruk av risdiplam til voksne ubehandlede 
pasienter med SMA type 2, som ikke kan få behandling intratekalt med 
nusinersen. Roche anslår at dette gjelder 10 pasienter. Foreslått 
subgruppe omfatter ikke voksne pasienter som må avbryte behandling 
med nusinersen fordi intratekal behandling ikke lenger kan 
gjennomføres. 
 
Ifølge klinikerinnspill er det behov for risdiplam som et alternativ til 
nusinersen, men til en større del av den voksne SMA-gruppen enn den 
anmoder foreslår. Klinikerne skriver at den foreslåtte subgruppen er 
uklart definert, og at anslaget på antall pasienter ikke synes realistisk.  
 
Roche viser ikke til nye kliniske data i anmodningen, men refererer til 
den samme kliniske studien (SUNFISH) som lå til grunn i den tidligere 
metodevurderingen (ID2020_104). 
 
Risdiplam er innført med start- og stoppkriterier til barn med SMA 
(ID2021_088 og ID2023_089). 
 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

I den tidligere metodevurderingen av risdiplam til voksne 
(ID2020_104), ble risdiplam sammenlignet med standard 
støttebehandling (BSC) i en kostnad per QALY-analyse. DMP vurderer 
at resultatene fra denne analysen fortsatt er gjeldende. Det var også 
denne analysen som ble lagt til grunn ved innføringen av nusinersen til 
voksne med SMA (ID2020_031). Ekstra administrasjonskostnader for 
nusinersen ble tatt hensyn til i vurderingen.  

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

DMP mener det ikke er nødvendig med en ny metodevurdering. 
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Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.10.2024 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: ID2022__042: Risdiplam (Evrysdi) til behandling av voksne med SMA type 2 som ikke kan få 
behandling intratekalt med nusinersen. (subpopulasjon til ID2020_104)

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.

Spinraza er godkjent behandling for voksne 
med SMA type 2 og 3. Behandlingen gis 
som intrathekal injeksjon med 4 
oppladingsdoser over 2 mnd., deretter hver 
4. mnd.  Spinraza er eneste 
behandling/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.  Spinraza er svært ressurskrevende 
behandling.  Den gis ved spinalpunksjon og 
krever oftest innleggelse og stort sett alle 
pasienter må ha med ledsager.  En stor andel 
av pasientene har skoliose og rotert 
ryggsøyle som gjør spinalpunksjon vanskelig 
og spinalpunksjon må da gjøres i 
røntgengjennomlysning. Dette gir ubeskyttet 
stråledose mot rygg/mageregionen til 
pasientene ved gjentatte behandlinger og er 
potensielt skadelig for pasientene.  Metoden 
er ressurskrevende og krever tilstedeværelse 
av nevrolog, sykepleier, radiograf, 
radiolog/anestesilege.  Kostnadene ved 
Spinrazabehandling er derfor store knyttet til 
innleggelsen og selve behandling i forhold til 
per oral behandling med risdiplam (Evrysdi) 
som pasienten tar hjemme.  I tillegg til 
røntgenstråling kan gjentatte 
spinalpunksjoner gi økte bivirkninger.  
-Metoden vil bli brukt i stedet for Spinraza.  
Anmodningen er gjort i forhold til en 
subgruppe pasienter med SMA type 2 som 
ikke kan få Spinraza. Dette er en noe 
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vanskelig gruppe å vurdere avgrensingen til, 
da man ved betydelig ressursbruk, for 
eksempel CT veiledet spinalpunksjon kan få 
tilgang til spinalkanalen hos de fleste 
pasienter.  Dette vil imidlertid medføre 
betydelige kostnader og potensielle 
bivirkninger for pasientene som beskrevet 
ovenfor.  Det er her også laget et kunstig 
skille mellom SMA type 2 og 3, da mange 
pasienter med type 3 også har en ryggsøyle 
hvor det er svært vanskelig med 
spinalpunksjon.  Vi ønsker derfor at man ser 
på dette spørsmålet for en utvidet gruppe, 
dvs alle voksne pasienter med SMA 2 og 3 
som har behov for røntgenveiledet 
gjennomlysning.  Disse bør kunne få tilbud 
om per oral behandling med risdiplam.   En 
kostnadsanalyse bør her inneholde alle 
elementene ovenfor.     

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

Risdiplam (Evrysdi) bør tilbys til alle voksne 
med SMA både type 2 og 3, evt bare de som 
har behov for røntgengjennomlysning for å få 
Spinraza.   

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

Den totale kostnads/ressursbruken og ved 
Spinrazabehandling bør gjennomgås, spesielt 
hos pasienter som har behov for 
gjennomlysning.  Mulig er per oral 
behandling billigere totalt sett.  Potensiell 
fare med gjentatt røntgengjennomlysning 
over år mot rygg/abdomen bør veie med i 
vurderingen.  Behandlingene (Spinraza og 
Evrysdi) er vurdert som likeverdige når det 
gjelder effekt. 

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)
UNN Nevrologisk Kjell Arne Arntzen, overlege i 

nevrologi og seksjonsoverlege 
Nevromuskulært kompetansesenter
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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: ID2024_042 Risdiplam (Evrysdi) til behandling av voksne med SMA type 2 som ikke 
kan få behandling intratekalt med nusinersen. (subpopulasjon til ID2020_104)

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.

-Per i dag Spinraza(Nusinersen , ID2020_031 
Inidikasjon II) etablert behandling for voksne 
med SMA 2 og 3. Gis intratekalt på sykehus 
hver 4.mnd etter 4 metningsdoser initialt.
-Komparator vil være SPinraza som nå er 
standard behandling for gruppen

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 som klinikere ser vi behov for metoden 
som et behandlings alternativ for denne 
pasientgruppen.  Etablert behandling med 
SPinraza er ressurskrevende pga 
administasjonsformen som krever 
behandling på sykehus og involverer flere 
ressursgrupper der. De fleste pasientene har 
skoliose som del av sykdommen som gjør at 
det er behov for rtg veiledet spinalpunksjon. 
Et peroralt alternativ vil frigjøre disse 
ressursene til andre pasientgrupper. I tillegg 
vil det for pasienten lette belastningen de 
opplever rundt intratekal behandling. 
Behandlingen krever bla tid som går utover fx 
jobb, flere sykehusbesøk, for mange lang 
reisevei som krever ekstra fra støtteapparat. 
Se kommentarer vedr 
pasientpopulasjonenunder.  
-Metoden vil bli brukt i stedet for Spinraza, 
men det vil være behov for å ha begge 
metoder tilgjengelig. I barnegruppen er 
begge metoder tilgjengelige og erfaringen 
derfra er at selv om flertallet ønsker en 
overgang til peroral behandling (Risdiplam), 
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er det noen som ikke ønsker.  For pasienter i 
fertil alder vil det også være begrensinger 
med bruk av Risdiplam pga påvirket fertilitet 
og reproduksjonstoksisitet.

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

Aktuelle metode gjelder voksne med SMA2 
som ikke kan få Spinraza. I 
anmodningsskjema angis et pasient tall på 10 
+ 3. Jeg er spørrende til hvordan dette tallet 
er kvalitetssikret da det ikke er realistisk ut 
fra klinisk perspektiv. Fagmiljøet inkl nasjonal 
faggruppe for SMA behandling har ikke 
bidratt til estimatet. Sannsynligvis består 
tallet over av noen ytterst få som ikke kan få 
SPinraza av medisinske årsaker, men også av 
pasienter som står på venteliste for oppstart 
og pasienter som er avventende/betenkte for 
behandlingsoppstart pga intratekal 
administrasjon.
Fagmiljøet ser på den annen side absolutt 
behovet for en alternativ metode til Spinraza, 
men for en større del av del av den voksne 
SMA gruppen enn denne anmodningen 
gjelder. Se over

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

-Slik anmodningen er stilet nå «voksne med 
SMA2 som ikke kan få Spinraza» er det noe 
uklart hvilken gruppe dette gjelder; hva er 
kravet til å ikke få. Hvis man velger å ta ut 
enkelte undergrupper av pasientgruppen er 
det viktig at dette defineres tydelig, men et 
slikt skille kan også være utfordrende å sette 
uten at det medfører ulike 
behandlingsmuligheter innad i gruppen.
Fx:  Risdiplam har siden tilgjengelig for 
barnegruppen (<18 år) siden 2022 og som 
angitt over er erfaringen herfra at mange 
ønsker overgang fra Spinraza til Risdiplam. 
Aldersgrensen her har satt et kunstig skille 
for denne gruppen. Det er en gruppe SMA 
pasienter som startet SPinraza som barn (<18 
år) men som hadde blitt > 18 år da Risdiplam 
ble godkjent. Flere av disse har hatt et sterkt 
ønske om å skifte til Risdiplam noe som har 
blitt tilbudt til resten av barnepopulasjonen, 
men de ikke har ikke fått muligheten. Faglig 
sett er det også vanskelig å begrunne et slikt 
skille.
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-Dialog med den Nasjonale faggruppen for 
SMA behandling anbefales

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 Universitets sykehus Nevrologisk avd Trine Haug Popperud, 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: ID2024_042: voksne SMA type 2_subgruppe (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. 

- Spinraza er godkjent for oppstart hos voksne 
pasienter i denne gruppen som fyller 
oppstartskriterier. Intratekal behandling 6 ganger 
første år, 3 ganger per år videre. Behandling i 
røntgengjennomlysning for de fleste.  

- Spinraza er eneste aktuelle komparator. Viktig at 
samlede helseressurser som anvendes til Spinraza 
veies inn i kostnadsanalyse (nevrologer, 
nevrosykepleiere, radiologer, radiografer og 
infrastruktur, pasientreiser, ledsagere mm) 

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. 

- På grunn av den ressurskrevende 
administrasjonsformen for Spinraza og risiko for at 
andre pasientgrupper som trenger samme 
infrastruktur i poliklinikker og røntgenlab, er det 
ønskelig med flere behandlingsalternativer om det 
er bærekraftig.  

- Metoden vil bli brukt i stedet for Spinraza. 
Anmodningen er gjort for subgruppe av SMA2 som 
ikke kan få Spinraza, men denne subgruppen er 
dårlig definert. Tallene som er oppgitt mangler 
kvalitetssikring, og består trolig av pasienter som 
ikke kan få Spinraza, pasienter som er betenkt på å 
få  administrert Spinraza, og pasienter som venter 
på Spinraza pga ressursknapphet mht til 
administrasjon i sykehus. Nasjonal faggruppe som 
følger all SMA-behandling (Spinraza og Evrysdi) for 
barn og voksne i Norge har ikke bidratt med disse 
tallene.  Gruppen som teknisk ikke kan behandles 
med Spinraza er trolig svært liten, og fokuset bør 
være på å komme frem til en akseptabel avtale for 

65/636

https://nyemetoder.no/


  
 

 

Evrysdi for SMA 2 og 3 som et likeverdig alternativ, 
for samvalg med pasienten der en veier fordeler og 
ulemper. Evrysdi vil være mindre aktuell for 
pasienter i fertil alder/med barneønske, pga 
reproduksjonsmedisinske bekymringer. Det er i 
hvert fall en gruppe som fortsatt kan ønske 
Spinraza  

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

Se over. Pasientpopulasjonen som er anslått i denne 
anmodningen fremstår ikke realistisk. Samtidig er det en 
større gruppe pasienter som trenger et alternativ til 
Spinraza. Erfaringen fra ungdomsmedisin, der bytte av 
behandling er lov, tilsier at mange, men ikke alle, ønsker å 
bytte til Evrysdi.  

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

Viktig at Bestillerforum informeres om at pasienttallet for 
denne pasientgruppen ikke er kvalitetssikret, og vurderes 
som urealistisk. Tilrår dialog med Nasjonal faggruppe for 
SMA-behandling. 

 

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 Universitetssykehus Nevrologisk Petter Schandl Sanaker. Overlege, 

avdelingssjef. 
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Saksnummer 146-24 Oppsummering fra sekretariatet 

ID2024_043 Marstacimab som rutineprofylakse av blødningsepisoder hos pasienter fra 12 års alder 
med alvorlig hemofili A uten inhibitorer eller moderat/alvorlig hemofili B uten inhibitorer 
(anmodning).

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

markedsføringstillatelse (MT): Pfizer AS.
- Anmodningen gjelder et nytt virkestoff: Marstacimab.
- Administrasjonsform: Subkutan injeksjon.
- Leverandør er ikke kjent med at andre legemidler er vurdert i Nye metoder til samme indikasjon.
- Dagens behandling: Profylaktisk substitusjonsbehandling med faktorkonsentrat: Infusjon av 

manglende faktor (FVIII for hemofili A pasienter, og FIX for hemofili B pasienter). De fleste 
pasienter får nå faktorkonsentrat med forlenget halveringstid med infusjonshyppighet ca. 1/uke-
1/14 dager (varierer mellom pasienter).

- Pasientgrunnlag: leverandør estimerer at pasientgruppen som omfattes av aktuell indikasjon til å 
være henholdsvis ca. 140 pasienter med alvorlig hemofili A uten inhibitorer over 12 år og 50 
pasienter med moderat-alvorlig hemofili B uten antistoffer over 12 år.

- Det nye legemidlets innplassering i behandlingsalgoritmen: 1. linje. 
- Det er eksisterende anbud på terapiområdet. 
- Forventet tidspunkt for CHMP positive opinion i EMA: September 2024.
- Forventet tidspunkt for MT i Norge: November 2024
- Forventet tidspunkt for levering av dokumentasjon til Direktoratet for medisinske produkter: Des 

2024.
- Type helseøkonomisk analyse: Leverandør foreslår kostnad per QALY analyse ettersom dette er 

en ny virkningsmekanisme som ikke har blitt innført tidligere.  
-

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Sykehusinnkjøp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig vurdering 

av sammenlignbarhet.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- De overordnede behandlingsmålene ved hemofili er fravær av blødninger og god leddhelse. Med 

moderne profylaktisk behandling startet i småbarnsalder, er det beskrevet at dagens unge menn 
i Norge og Norden med alvorlig hemofili er friske og at de har ingen eller minimale konsekvenser 
av blødninger.

- Det er anbud i regi av Sykehusinnkjøp for blodkoagulasjonsfaktorer.
- Marstacimab er en ny behandling for hemofili A og B med ukentlig administrasjon. Behandlingen 

har en annen virkningsmekanisme enn rekombinant faktorerstatning som norske pasienter (uten 
antistoffer) med moderat-alvorlig hemofili mottar per i dag.

- Vurdering fra DMP: Effekten på blødningskontroll med dagens standardbehandling i Norge er 
svært god og dagens unge menn med alvorlig og moderat hemofili beskrives som friske med 
hensyn på at de opplever ingen eller minimale konsekvenser av blødninger. Nordiske og 
internasjonale retningslinjer anbefaler individuell oppfølging og dosejustering av rekombinant 
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faktorbehandling til fullskala profylakse med formål om å oppnå blødningskontroll. DMP 
vurderer at det er relevant med en vurdering av hvorvidt marstacimab har en sammenlignbar 
effekt på blødningskontroll i forhold til individualisert behandling i norsk klinisk praksis, samt en 
vurdering av hvordan legemiddelet vil doseres i praksis. Det er også behov for å avklare hvordan 
behandling med marstacimab vil plasseres i forhold til annen behandling for hemofili A og B i 
Norge. DMP vurderer at det foreligger data som kan være egnet for en metodevurdering uten 
kostnad-nytte-analyse.

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: Ingen innspill.
- Helse Vest RHF: Ingen innspill.

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

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Ingen nasjonale faglige retningslinjer vil påvirkes.
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvaret ble plassert hos RHF-ene 1.03.2024.
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(N=83) som mottok RP, sammenlignet med 5,08 (3,40-6,77) hos 
pasienter som mottok marstacimab. Forskjellen var ikke statistisk 
signifikant (2). 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Effekten på blødningskontroll med dagens standardbehandling i Norge 
er svært god og dagens unge menn med alvorlig og moderat hemofili 
beskrives som friske med hensyn på at de opplever ingen eller 
minimale konsekvenser av blødninger. 
 
Nordiske og internasjonale retningslinjer anbefaler individuell 
oppfølging og dosejustering av rekombinant faktorbehandling til 
fullskala profylakse med formål om å oppnå blødningskontroll (4, 5).  
 
DMP vurderer at fullskala rutineprofylakse (RP) er relevant komparator 
for pasienter med moderat til alvorlig hemofili slik som beskrevet i 
nordiske retningslinjer. Pasientene som mottok RP i BASIS-studien har 
en høyere ABR enn hva som er beskrevet for pasientene i norsk klinisk 
praksis. Etter bytte fra RP fremstår også gjennomsnittlig ABR gjennom 
12 måneders oppfølging ved behandling med marstacimab i studien 
som høy. Det er relevant å se nærmere på resultatene ved ulike doser 
marstacimab innenfor det som eventuelt blir markedsført bruk. 
 
DMP vurderer at det er relevant med en vurdering av hvorvidt 
marstacimab har en sammenlignbar effekt på blødningskontroll i 
forhold til individualisert behandling i norsk klinisk praksis, samt en 
vurdering av hvordan legemiddelet vil doseres i praksis. Det er også 
behov for å avklare hvordan behandling med marstacimab vil 
plasseres i forhold til annen behandling for hemofili A og B i Norge. 

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

DMP vurderer at det foreligger data som kan være egnet for en 
metodevurdering uten kostnad-nytte-analyse. 
  

 
 
Kilder: 
1: Anmodningsskjema fra leverandør ID2024_043 
2: Efficacy and Safety of the Anti-Tissue Factor Pathway Inhibitor Marstacimab in Participants with Severe 
Hemophilia without Inhibitors: Results from the Phase 3 Basis Trial | Blood | American Society of Hematology 
(ashpublications.org) 
3: Study Details | Study of the Efficacy and Safety PF-06741086 in Adult and Teenage Participants With Severe 
Hemophilia A or Moderately Severe to Severe Hemophilia B | ClinicalTrials.gov 
4: Nordic Hemophilia Council Hemophilia Guidelines (nordhemophilia.org) 
5: WF Treatment Guidelines 3ed_ENG (wfh.org) 

6: INNSTILLING // (sykehusinnkjop.no) 

 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.10.2024 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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Saksnummer 147-24 Oppsummering fra sekretariatet 

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

Informasjon om tidligere saksbehandling av legemidlet:
- Ivakaftor (Kalydeco) er tidligere metodevurdert og besluttet innført til behandling av 

barn over 5 kg, og voksne med cystisk fibrose, ID2018_110.

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering av legemidlet er leverandøren som har markedsføringstillatelse 

(MT): Vertex Pharmaceuticals.
- Anmodningen gjelder en aldersutvidelse til å omfatte barn i alderen 1-4 måneder (fra 3 kg). 
- Administrasjonsform: Granulat i dosepose.
-  Forventet tidspunkt for CHMP positive opinion i EMA: April 2024
- Forventet tidspunkt for MT i Norge: Mai 2024
- Diagnostikk: Cystisk fibrose er inkludert i nyfødtscreeningen i Norge. 
- Pasientgrunnlag: Leverandør forventer at det fødes et barn eller færre med disse mutasjonene 

per år. 
- Type helseøkonomisk analyse: Leverandør foreslår et prisnotat. 

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Sykehusinnkjøp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig vurdering 

av sammenlignbarhet.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter:
- Ikke utarbeidet egnethetsvurdering her da det gjelder en liten aldersutvidelse.

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: Ingen nasjonale faglige retningslinjer vil påvirkes.
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvaret ble plassert hos RHF-ene 1.02.2019.
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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: ID2024_044 Ivakaftor (Kalydeco) som monoterapi til barn 1-4 måneder (fra 3 kg) med 
cystisk fibrose, som har en av følgende mutasjoner i CFTR-genet: R117H, G551D, G1244E, G1349D, 
G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N eller S549R 
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.

Barn med cystisk fibrose (CF) får som regel 
diagnosen ved nyfødtscreening, ca. ved 3 
ukers alder. Behandling mellom 1-4 mnd i 
dag vil være salttilskudd, multivitaminer, 
inhalert saltvann og pankreasenzymer.
Dette er etablert standard behandling og er 
da nærmest å 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.

CF er en progressiv multiorgansykdom. 
Kliniske studier på effekten av Kalydeco er 
gjort på eldre barn og voksne. Det er vist god 
effekt på lungefunksjon og vekt. Man 
forventer at Kalydeco kan bidra til å 
stabilisere vekt og bedre ernæringsstatus hos 
barn mellom 1-4 mnd. Dette kan gi redusert 
behov for salt, multivitaminer og 
pankreasenzymer. Teoretisk sett kan man 
anta at tidlig behandling med Kalydeco kan 
gjenopprette barnas eksokrine 
pankreasfunksjon ved oppstart i tidlig 
spedbarnsalder. Dermed kan man unngå 
livslang behandling med pankreasenzymer.

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

Det er ca 400 pasienter med CF i Norge.
Av disse bruker bare 7 stk Kalydeco i 
monoterapi. Kalydeco er begrenset til de 
pasienten som har en av de nevnte 
mutasjonene over, men som ikke har F508-
mutasjonen (Da kan de få Kalydeco i 
kombinasjon med Kaftrio i stedet (mer 
effektiv behandling)
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I løpet av en 10-års periode forventes det 
derfor bare mellom 1-2 spedbarn som vil 
være aktuelle for monoterapi med Kalydeco. 

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

Når man har nyfødtscreening for CF så synes 
det fornuftig å kunne ta i bruk effektiv 
behandling så fort diagnosen er stilt.

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 Avd. for sjeldne diagnoser Egil Bakkeheim, 

seksjonsleder/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: ID2024:044: Ivakaftor granulat i dosepose for barn 1-4 mnd. 

 

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. 

Dagens standard behandling består av lungedrenasje 
(inhalasjoner, øvelser for slimobilisering), 
pancreasenzymerstatning, vitamintilskudd og salttilskudd 
(barn < 1 år) og evt antibiotikakurer ved behov. Det finnes i 
dag ikke årsakskorrigerende behandling til barn med cystisk 
fibrose (CF) som er under 4 mnd. Ved en metodevurdering 
kan svetteklorid, barnet vekst (kroppsvekt), tilfeller med 
væske og elektrolytt-forstyrrelse, og forekomst/type 
bakterier i larynxaspirat brukes for å vurdere kortsiktig 
effekt. Langsiktig effekt kan være vekst/vekt, lungefunksjon 
og overlevelse 

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 behov for målrettet årsaks-korrigerende behandling 
av CF fra ung alder fordi man ser for seg at 
langtidsprognosen mtp lungefunksjon og overlevelse da vil 
bedres. Barn med CF kan i alderen 1-4 mnd kan bli syke med 
meconium-ileus eller få væske og elektrolyttforstyrrelser, 
men de fleste spedbarna er vanligvis relativ friske i alderen 
1-4 mnd. Den nye metoden vil komme som tillegg til annen 
standard behandling, evt at standard behandling kan 
nedjusteres noe. 

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

For monoterapi med ivakaftor vil det være svært få nyfødte 
pasienter pr år som er aktuell for behandlingen i denne 
aldersgruppen (anført 0-1 pas/år i søknaden). Dersom også 
ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor godkjennes for 
aldersgruppen 1-4 mnd på et tidspunkt, vil aktuelle 
kandidater for behandling øke. 

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

 

 

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

 

Avsender av faglig innspill: 

Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling) 
Haukeland 
Universitetssjukehus 

Barne og ungdomsklinikken Mette Engan, overlege 
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Saksnummer 148-24 Oppsummering fra sekretariatet 

Anmodning: ID2024_046 Dupilumab (Dupixent) til voksne som tilleggsvedlikeholdsbehandling ved 
ukontrollert kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS) karakterisert ved forhøyede eosinofiler i 
blodet på en kombinasjon av et inhalert kortikosteroid (ICS), en langtidsvirkende beta2-agonist 
(LABA) og en langtidsvirkende muskarinantagonist (LAMA), eller på en kombinasjon av en LABA og 
en LAMA hvis ICS ikke er passende.

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

markedsføringstillatelse (MT): Sanofi.
- Legemidlet er vurdert i Nye metoder til en rekke indikasjoner tidligere.
- Dagens behandling: Medikamentell behandling med langtidsvirkende muskarinantagonist 

(LAMA) og/eller langtidsvirkende beta-2 agonist (LABA). For pasienter med utilstrekkelig 
effekt av kombinert LAMA/LABA behandling, alvorlig luftveisobstruksjon, gjentatte 
eksaserbasjoner og eosinofili, kan inhalasjonssteroider (ICS) forskrives.

- Plass i behandlingsalgoritmen: Kommer i tillegg til trippelbehandling (LAMA/LABA/ICS).
- Tidspunkt for CHMP positive opinion i EMA: 30.05.2024
- Tidspunkt for MT i Norge: Juni 2024.
- Leverandør vurderer at legemidlet kan være aktuelt for utredning i det nordiske samarbeidet 

JNHB.
- Type helseøkonomisk analyse: Leverandør forventer en kostnadseffektivitetsanalyse. 
- Forventet tidspunkt for levering av dokumentasjon til Direktoratet for medisinske produkter: 

Q4 2024.

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Sykehusinnkjøp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig 

vurdering av sammenlignbarhet.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Markedsføringstillatelse (MT) for indikasjonen ble innvilget 28.06.2024.
- Det foreligger randomiserte studier av relevant pasientpopulasjon med komparator i tråd 

med klinisk praksis.
- Anbefaling: 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 
helseøkonomisk analyse (kostnad-nytte-analyse).

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 forening for lungemedisin: 1 innspill.
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Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Utenfor scope for nasjonal retningslinje for diagnostikk og behandling av 
kols.

Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvar plassert hos RHF-ene 1.2.2018 på bakgrunn av 
daværende indikasjoner
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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: ID2024_046: Dupilumab (Dupixent) til voksne som tilleggsvedlikeholdsbehandling ved 
ukontrollert kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS) karakterisert ved forhøyede eosinofiler i 
blodet på en  kombinasjon av et inhalert kortikosteroid (ICS), en langtidsvirkende beta2-
agonist (LABA) og en langtidsvirkende muskarinantagonist (LAMA), eller på en kombinasjon 
av en LABA og en LAMA hvis ICS ikke er passende

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: Trippelinhalasjon 
(ICS+LAMA+LABA). Tillegg av roflumilast, 
azitromycin eller po. kortikosteroider er 
begrenset i klinisk praksis pga. uheldig 
bivirkningsprofil. 

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.

Anses være en plass for Dupilumab i behandling 
av eosinofil KOLS med hyppige forverrelser. Som 
ved astma vil det trolig kunne erstatte kronisk 
bruk av po. steroider med en vesentlig bedre 
bivirkningsprofil. 

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

KOLS er svært vanlig (150.000?), men kun en 
mindre subgruppe har eosinofili med hyppige 
forverrelser. 

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)
Oslo Universitetssykehus, Lungemedisin Ullevål Annette Kristiansen, Overlege 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: ID2024_046 Dupilumab (Dupixent) til KOLS. 

 

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. 

Konvensjonell KOLS behandling med 
bronkodilatatorer, i tillegg inhalerte 
kortikosteroider hos pas. med eosinofili 
eller hyppige eksaserbasjoner. PO 
kortikosteroider ved eksaserbasjon. Disse 
bør være komparator (trippelbeh 
ICS/LABA/LAMA) 

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, til subgruppe av KOLS pasienter med type 
2 høy inflammasjonsprofil. Dette kommer i 
tillegg til konvensjonell behandling, men vil 
kunne spare systemisk kortikosteroidbeh.  
 

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

Vil tro at behandlingen er aktuell for 2-3% av 
KOLS pasientene, anslagsvis. Så ca. 7500 pas. 
i Norge 

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

Klinisk er det utfordrende å skille en pasient 
med kronisk alvorlig astma fra KOLS, begge 
grupper har kronisk obstruksjon spirometrisk. 
Metoden her vil kunne fange en del pasienter 
med kronisk astma som er feilklassifisert. 

 

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 
universitetssjukehus 

Lungeavdelingen Sverre Lehmann, Avdelingsdirektør, 
lungespesialist 
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V 1.1 08.04.2024

                                                                                                                                                

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: ID2024_046: Tittel Dupilumab ved kols

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.

- Røykeslutt, rehabilitering, LAMA, 
LAMA/LABA, LAMA/LABA/ICS. 
- komparator: placebo + full øvrig 
behandling.

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.

- på riktig indikasjon, ja; for pasienter med 
med hyppige alvorlige forverringer vil en 30% 
reduksjon i raten være viktig
- i tillegg til dagens behandling

Vil dreie seg om et lite antall pasienter med 
moderat/alvorlig kols + hyppige forverringer 
+ kronisk bronkitt + type 2 inflammasjon, 
uten samtidig astma, når man kan 
dokumentere at man har gitt optimal øvrig 
behandling, inkludert 
rehabilitering/fysioterapi. 

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

Ukjent størrelse, men vil være lavt antall og 
utfordrende å identifisere de riktige 
pasientene (overlapp med astma).  Det vil 
dreie seg om langt mindre enn 1% av 
pasientene.

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

Den største usikkerheten er etter min 
mening knyttet til hvorvidt man har klart å 
ekskludere astma i effektstudiene. 

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

Fagmedisinsk forening Navn, stilling og arbeidsplass
Norsk forening for lungemedisin

Rune Nielsen, overlege lungeavdelingen, 
Haukeland Universitetssjukehus; 1. 
amanuensis, Klinisk institutt 2, UiB
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Saksnummer 149-24 Oppsummering fra sekretariatet 

Anmodning: ID2024_045 Donanemab (Kisunla) for å bremse sykdomsprogresjonen hos voksne 
med Alzheimers sykdom (AD) med bevis på amyloid beta-patologi og enten mild kognitiv svikt på 
grunn av AD eller mild AD-demens.

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

markedsføringstillatelse (MT): Eli Lilly.
- Anmodningen gjelder et nytt virkestoff: Donanemab.
- Leverandør viser til ID2023_073 Lecanemab er behandlet i Nye metoder for en lignende 

indikasjon.
- Dagens behandling: Det er i dag ingen kurerende behandling for Alzheimers sykdom, dagens 

behandling er rettet mot å lette symptomer.
- Pasientgrunnlag: Det er ukjent hvor mange pasienter som er aktuelle for behandling med 

donanemab. 
- Metoden vil kreve diagnostisk test for analyse av biomarkør. Leverandør forventer at det vil 

bli anbefalt å bekrefte amyloid beta-patologi med en validert test.
- Forventet tidspunkt for CHMP positive opinion i EMA: Januar 2025.
- Forventet tidspunkt for MT i EU: Februar 2025.
- Leverandør vurderer at legemidlet ikke er egnet for vurdering i det nordiske HTA-

samarbeidet JNHB.
- Type helseøkonomisk analyse: Leverandør forventer en kostnad-nytte-analyse.
- Forventet tidspunkt for levering av dokumentasjon til Direktoratet for medisinske produkter: 

Q1 2025.

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Sykehusinnkjøp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig 

vurdering av sammenlignbarhet.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Det er ukjent hvor mange norske pasienter som har mild kognitiv svikt med amyloid plakk, 

men antallet vil være betydelig.
- Start- og stoppkriterier for å avgrense og definere aktuell pasientgruppe for behandling med 

donanemab kan bli viktig. Det er avgjørende å få et godt estimat på størrelsen av 
pasientpopulasjonen.

- En eventuell innføring av donanemab vil kreve store ressurser og økt kapasitet i 
helsetjenesten til diagnostisering (bekrefte amyloid patologi ved i første omgang CSF eller 
PET), administrering av legemiddel (intravenøs infusjon hver fjerde uke) og monitorering 
(regelmessig MRI pga. risiko for hjerneblødning og hevelse i hjernen). Dette vil ikke fullt ut bli 
belyst i en metodevurdering.

- Anbefaling: DMP mener det er nødvendig å vurdere om prioriteringskriteriene er oppfylt. Det 
foreligger data som kan være egnet for en metodevurdering med en helseøkonomisk analyse 
(kostnad-nytte-analyse) i det nordiske HTA-samarbeidet JNHB.
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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: 2 innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):

- Norsk forening for geriatri: 1 innspill.

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Påvirker ingen nasjonale faglige retningslinjer.

Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvar plassert hos RHF-ene 1.11.2023
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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_xxx: Donanemab mot Alzheimers sykdom

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.

I dag finnes det bare symptomatisk 
behandling med kolinesterasehemmere og 
NMDA-reseptor-antagonist. Effekten av disse 
legemidlene er liten, noen ganger moderat. 
Det finnes ikke kurativ eller 
sykdomsmodifiserende behandling som er 
godkjent i Europa (med unntak av 
Storbritiannia). I USA er både lekanemab og 
donanemab 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 klinisk behov for behandling som kan 
påvirke sykdomsforløpet ved Alzheimers 
sykdom. Sannsynligvis vil denne medisinen 
brukes sammen med dagens behandling. 

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

I Norge har vi omtrent 100.000 personer som 
lever med demens og av dem har anslagsvis 
60% Alzheimers sykdom. Hvor mange av dem 
som har mild demens er uklart, men det kan 
dreie seg om kanskje 20.000 personer. I 
tillegg kommer et ukjent antall personer som 
har mild kognitiv svikt pga. Alzheimers 
sykdom. Antagelig er dette tallet minst like 
høyt som antallet som har mild demens pga. 
Alzheimers sykdom. 

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

Legemiddelets virkning er at det fjerner 
amyloide plakk. Det er ikke kurativ 
behandling. Behandlingen påvirker 
sykdomsforløpet slik at den kliniske 
forverringen går litt langsommere i gruppa 
som har fått legemiddelet i forhold til gruppa 
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som fikk placebo. I løpet av 18 måneder har 
dette gitt en forskjell som er statistisk 
signifikant, men det er diskutabelt hvor stor 
betydning denne forskjellen utgjør i 
hverdagen for pasient og pårørende. 
Foreløpig har en ikke studier på effekt over 
lengre tid, om gruppeforskjellene skulle vise 
seg å bli større over tid er det mulig at 
legemiddelet kan gi mer betydningsfulle 
effekter på sikt. Behandlingen gir hyppig 
bivirkninger i form av hjerneblødninger og 
hjerneødem, av alle alvorlighetsgrader fra 
asymptomatiske til svært alvorlige. Det har 
vært dødsfall av hjerneblødning i studien. 
Bivirkningsprofilen medfører hyppige MR-
undersøkelser mens behandlingen pågår. 

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)
St.Olavs hospital Medisinsk klinikk, Avdeling 

for geriatri
Stina Aam, overlege ph.d.
Rannveig Eldholm, overlege ph.d.
Ingrid Wiig, Avdelingssjef
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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: ID2024_045 Donanemab (Kisunla) for å bremse sykdomsprogresjonen hos voksne med 
Alzheimers sykdom (AD) med bevis på amyloid beta-patologi og enten mild kognitiv svikt på 
grunn av AD eller mild AD-demens 
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.

Acetylkolinesterasehemmer 
(Aricept/Donepesil) eller Acetyl- og 
butyrylkolinesterasehemmer (Exelon) eller 
NMDA-reseptorantagonist 
(Ebixa/Memantin)

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 behov for nyere behandling selv om 
det vil være pasienter som også fortsetter 
med tablettbehandling som notert over.

Ny behandling menes å redusere 
nedbrytningsproduktene og derfor bedre 
nevronal funksjon.

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

For de yngre, < 65 år ved debut så kommer 
de oftest til vurdering i fasen lett til moderat 
kognitiv svikt, og de trenger beh.effekt

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)
Drammen sykehus Nevrologisk avd. Merete Undeland, 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: ID2024_045 Donanemab (Kisunla) for å bremse sykdomsprogresjonen hos voksne med 
Alzheimers sykdom (AD) med bevis på amyloid beta-patologi og enten mild kognitiv svikt på grunn av 
AD eller mild AD-demens. 

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.-  

- Kolinesterasehemmere (KEH) og memantin er 
eneste etablerte midler til kun symptomatisk 
behandling ved Alzheimers demens (AD).  
Disse har blitt brukt i 28 år.  

- Tilgjengelige medisiner (KEH/memantin) har 
ingen sykdomsmodifiserende effekt og har 
relativ svak og tidsbegrenset effekt.  

- Nåværende midler omfatter ikke pasienter i 
forstadier der en tidlig intervensjon kunne 
hjulpet mest effektivt.  

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 på tide og et stort behov for 
implementering av mer moderne midler med 
en unik virkningsmekanisme.  

- Donanemab vil utvide 
behandlingsrepertoaret hos pasienter i 
tidligere stadier av AD og MCI med 
perspektiver for utsettelse av invalidisering.  

- Donanemab virker som noe bedre alternativt 
enn tidligere negativt vurdert adecanumab og 
lecanemab. Donamemab har ifølge studier 
noe bedre effekt og mindre bivirkninger.  

 
Vi vet ikke enda hvor sentral rolle denne metoden 
vil være. Det kan bli en basisbehandling for alle 
med AD i første omgang. I fremtiden også for andre 
former for demens (eksempelvis Lewylegemer 
demens og demens ved Parkinson).  
Dette vil endre fokuset i spesialisthelsetjenesten 
når det gjelder demensutredning. Fordrer at 
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kommunen tar en større andel av utredningene enn 
pr i dag for pasienter som har langtkommet 
demens. 

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

Opptil om lag 10000 nye pasienter med demens i 
tidlig fase hvert år som kan være aktuelle for 
behandlingen. Pga. bedre diagnostikk vil 
populasjonen med tidligere diagnostisert AD øke, 
samtidig vil gi sjanse til en mer effektiv behandling 
tidligere i livet.  
Bør være et tilbud i hele Norge.  
 

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

Serum biomarkører (istedenfor CSF baserte 
markører) forventes å bli mer tilgjengelig snart og 
vil forenkle diagnostikk og kvalifikasjon av pasienter 
til behandlingen. 
MR kapasitet kan være utfordrende.  
Begrensninger kan være forbundet med 
bivirkninger, dog muligens lavere antall enn ved 
behandling med adecanumab og lecanamab som 
tidligere ikke ble godkjent av EMA.   
Fordrer tettere samarbeid med radiologi, intensiv 
og geriatri. 

 

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) 
Helse Fonna Eldremedisin Arvid Rongve (alderspsykiater) 

Luiza Chwiszczuk (nevrolog) 
Irinel Casauanu (geriater)  
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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: ID2024_045 Donanemab (Kisunla) for å bremse sykdomsprogresjonen hos voksne med 
Alzheimers sykdom (AD) med bevis på amyloid beta-patologi og enten mild kognitiv svikt på grunn av 
AD eller mild AD-demens. 

 

 

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. 

- Per i dag kun symptomatisk behandling 

med kolinesterasehemmere og ikke-

kompetitiv NMDA-reseptorantagonist 

er tilgjengjelig, ingen sykdom 

modifiserende behandling er 

godkjent i Europa 

- - komplisert spørsmål: først og fremst 

det kliniske bildet, men protokol 

basert på resultat biomarkører bør 

være tilgjengelig 

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 absolutt ønskelig at sykdom 
modifiserende behandling finner sin 
plass i hverdag klinisk behandling 

-  sannsynligvis i tillegg til dagens 
behandling, men indikasjonen denne 
gangen er MCI med sikker Alzheimers 
patologi 

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

- MCI med sikker Alzheimers patologi ( 
diagnose stilt på det kliniske bilde + 
biomarkører ) 

- Avgrensning: allerede demens av 
moderat til alvorlig grad, uttalt 
komorbiditet; til nå også 
begrensinger relatert til bruk av 
antikoagulantia 
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Andre forhold 
-Er det andre forhold du mener det er relevant at 
Bestillerforum er kjent med? 

Viktigheten at biomarkører panel oppdateres 
og blir tilgjengelige 

 

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) 
Helse-Fonna Geriatrisk Irinel Cesauanu 

Overlege geriatri 
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går noe saktere i forhold til placebo (ca 30%, 
noen mnd i løpet av 18 mnd-studie). 
Subgruppe-analyser viser variasjon i effekt og 
bivirkningsfrekvens. Behandlingen er ikke 
kurativ, og pasientene blir ikke bedre av 
behandlingen. Behandlingen er forbundet 
med risiko for alvorlige bivirkninger. ¼ får 
ARIA (amyloid-related imaging abnormalites) i 
form av ødem og mikroblødninger, 6 % 
symptomatiske, 2% alvorlige og tre personer 
døde av hjerneblødning under studien. 
Donanemab | ALZFORUM 

 

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 geriatri Anne-Brita Knapskog 

Overlege 
Hukommelsesklinikken, geriatrisk avdeling 
Oslo universitetssykehus 
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Saksnummer 150-24 Oppsummering fra sekretariatet 

Anmodning: ID2024_048 Ciltacabtagene Autoleucel (Carvykti) til behandling av voksne pasienter 
med residiverende og refraktær myelomatose, som har fått minst én tidligere behandling, 
inkludert et immunmodulerende middel og en proteasomhemmer, har vist sykdomsprogresjon 
under siste behandling og er refraktære overfor lenalidomid.

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

markedsføringstillatelse (MT): Johnson & Johnson Innovative Medicine.
- Virkestoffet er tidligere vurdert i Nye metoder og ikke innført (ID2021_143).
- Dagens behandling: Anbefalt andrelinjebehandling er regime basert på daratumumab, 

tredjelinjebehandling er regime basert på karfilzomib, fjerdelinjebehandling er regime basert 
på pomalidomid.

- Pasientgrunnlag: I en tidligere metodevurdering ble det estimert 119 pasienter, og 
leverandør antar det er lignende tall her, men antall aktuelle pasienter vil være begrenset av 
kapasitet.

- Tidspunkt for CHMP positive opinion i EMA: Februar 2024.
- Tidspunkt for MT i EU: Metoden har MT.
- Leverandør vurderer at det kan være aktuelt med en alternativ prisavtale.
- Type helseøkonomisk analyse: Leverandør forventer en kostnad-nytte-analyse.
- Forventet tidspunkt for levering av dokumentasjon til Direktoratet for medisinske produkter: 

Desember 2024.

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Sykehusinnkjøp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig 

vurdering av sammenlignbarhet.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Anmodningen gjelder en indikasjonsutvidelse for et kjent virkestoff. Legemidlet har hatt 

markedsføringstillatelse (MT) i Europa siden 25.05.22 for behandling av myelomatose fra 
fjerde linje. Carvykti fikk utvidet MT 19.04.24 til behandling av myelomatose fra andre linje. 
Legemidlet er ikke markedsført i Norge.

- Bruk av daratumumab i første linje ble nylig innført (26.08.2024) og behandling i andre linje 
kan dermed endre seg i norsk klinisk praksis. Medisinske fageksperter har spilt inn at aktuelle 
behandlingsalternativer vil være isatuksimab i kombinasjon med karfilzomib og 
deksametason (Isa-Kd), Kd uten CD38-antistoff eller kombinasjoner med bortezomib.

- Den kliniske studien som ligger til grunn for anmodningen er en randomisert, kontrollert fase 
3-studie, som sammenligner cilta-cel med enten PVd eller DPd. Komparator i studien og 
relevant komparator for aktuell norsk pasientpopulasjon (Isa-Kd) som spilt inn av en 
medisinsk fagekspert er ikke identiske, men gitt kompleksiteten i behandlingslandskapet for 
myelomatose anses komparator fra studien å være relevant for norske forhold. 

- Anbefaling: 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 
helseøkonomisk analyse av typen kostnad-nytte-analyse.
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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: Ingen innspill. 
- Helse Vest RHF: 1 innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):

- Norsk selskap for hematologi: 1 innspill.

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Kan påvirke nasjonalt handlingsprogram maligne blodsykdommer.

Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvar plassert hos RHF-ene 1.2.2022.
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Det nevnes imidlertid at en optimal behandlingsrekkefølge vil inkludere 
daratumumab i første fremfor andre linje. Bruk av daratumumab i 
første linje ble nylig godkjent (26.08.2024) og behandling i andre linje 
kan dermed endre seg i norsk klinisk praksis. Medisinske fageksperter 
har spilt inn at aktuelle behandlingsalternativer vil være isatuksimab i 
kombinasjon med karfilzomib og deksametason (Isa-Kd), Kd uten 
CD38-antistoff eller kombinasjoner med bortezomib.  
 
I senere linjer vil aktuelle behandlingsalternativer være avhengig av 
hvilke behandlinger som er gitt tidligere, og flere kombinasjoner kan 
være aktuelle. Innspill fra det medisinske fagmiljøet peker på 
pomalidomid-deksametason (Pd) eller Pd i kombinasjon med 
syklofosfamid eller bortezomib (PCd/PVd) i tredje linje og teklistamab i 
fjerde linje som mest aktuelle behandlingsalternativer.  
 
Den randomiserte fase 3-studien CARTITUDE-4 ligger til grunn for 
anmodningen. CARTITUDE-4 er en åpen, randomisert fase 3-studie 
som sammenligner cilta-cel med behandlers valg av enten PVd eller 
DPd for pasienter med residiverende og lenalidomid-refraktær 
myelomatose etter minst én tidligere behandling. Studien har ved siste 
datakutt (desember 2023) en median oppfølgingstid på 28,7 mnd.   
 
J&J foreslår i sin anmodning en metodevurdering med helseøkonomisk 
analyse, av typen kostnad-nytte-analyse, basert på data fra 
CARTITUDE-4.   
 
Behandling med cilta-cel kan potensielt være relevant for rundt 180 
pasienter per år i Norge, men basert på kapasitet ved norske sykehus 
er det forventet at antall pasienter som kan få behandling med cilta-cel 
i en oppstartsfase vil være betydelig lavere inntil man får økt kapasitet 
for CAR-T behandling.  

Preliminær PICO3  
P: I tråd med endelig godkjent indikasjon. 
 
I: Cilta-cel brukt i tråd med anbefalt dosering i preparatomtale.  
 
C: En medisinsk fagekspert har spilt inn at Isa-Kd vil være aktuell 
komparator i andre linje og hovedkomparator for metodevurderingen. 
PCd/PVd/Pd vil være aktuelle komparatorer i tredje linje og teklistamab 
i fjerde linje.  
 
O: Progresjonsfri overlevelse (primærendepunkt), totaloverlevelse, 
helserelatert livskvalitet og ressursbruk. 
 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Den kliniske studien som ligger til grunn for anmodningen er en 
randomisert, kontrollert fase 3-studie, som sammenligner cilta-cel med 
enten PVd eller DPd. Komparator i studien og relevant komparator for 
aktuell norsk pasientpopulasjon (Isa-Kd) som spilt inn av en medisinsk 
fagekspert er ikke identiske, men gitt kompleksiteten i 
behandlingslandskapet for myelomatose anses komparator fra studien 
å være relevant for norske forhold. DMP mener dokumentasjonen, som 
beskrevet i anmodningen, er relevant for en helseøkonomisk analyse. 

Anbefaling fra 
Direktoratet for 

DMP mener det er nødvendig å vurdere om prioriteringskriteriene er 
oppfylt ved anmodet bruk. Det foreligger data som kan være egnet for 

 
3 Pasientpopulasjon, intervensjon, komparator og utfallsmål relevant for en eventuell 
metodevurdering 
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medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

en metodevurdering med en helseøkonomisk analyse av typen 
kostnad-nytte-analyse. 

 
 
 
 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.10.2024 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: ID2024_048 Ciltacabtagene Autoleucel (Carvykti) 2L myelomatose (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. 

MoAb anti CD38 og Carfilzomib 

Med Dara LenDex i 1 linje, vil sanns 
MAb anti CD 38 utgå som 2 . linje for 
dem ikke skal til HMAS.  
 
KarDex ( uten MAb) eller Bortezomib i 
kombinasjon kan være alternativer.  
 

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 

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

Ca 30 per år (avgrenset av funksjonsnivå, 
komorbiditet) 

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

Behandling i metoden skal brukes i 
tillegg til annen behandling- ikke 
istedenfor. Da det som ikke blir brukt i 2 
.linje hvis CAR-T blir innført, vil bli brukt 
i senere linjer. 
 

 

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

Sykehus Avdeling Fagperson (navn og stilling) 
Haukeland Universitetssykehus Medisinsk klinikk, 

hematologisk seksjon 
Astrid Marta Olsnes, seksjonsoverlege 
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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: ID2024_048 Ciltacabtagene Autoleucel (Carvykti)  til behandling av voksne pasienter med 
residiverende og refraktær myelomatose, som har fått minst én tidligere behandling, inkludert et 
immunmodulerende middel og en proteasomhemmer, har vist sykdomsprogresjon under siste 
behandling og er refraktære overfor lenalidomid.
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.

Standard behandling for pasientgruppen i 
dag er:
2. linje (og lenalidomid refraktær): 
Isatuximab-karfilzomib-dexametason
3. linje pomalidomid-dexametason eller 
pomalidomid-cyklofosfamid-dexametason
4. linje teklistamab

I en eventuell metodevurdering vil 
komparatoren her være isatuximab-
karfilzomib-dexametason (Isa-Kd)

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 stort behov for nye 
behandlingsalternativer for 
myelomatosepasienter da disse pasientene 
dør av sin sykdom når de har brukt opp 
tilgjengelige behandlingsalternativer. 
Levetiden for myelomatose i dag ligger på 
kun ca 6 år og cilta-cel vil forlenge levetiden 
til en stor gruppe av disse pasientene. 

-Cilta-cel vil komme i tillegg til dagens 
behandling.

CAR-T behandling vil få en svært sentral rolle 
i myelomatosebehandling i årene som 
kommer. Dette vil være et svært viktig tillegg 
til dagens behandling og med bedre effekt 
enn ved dagens behandlingsregimer. 
Sammenlignet med annen behandling har 
den et stort fortrinn ved at det er 
engangsbehandling som ikke krever gjentatte 
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behandlingsoppmøter på hematologiske 
poliklinikker. 

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

Hvis ca 560 pasienter får diagnosen årlig i 
Norge, vil ca 90 % av disse ha 
behandlingskrevende myelomatose, av disse 
igjen vil kun 72 % nå 2. linje behandling 
(resten dør før). I studien på cilta-cel med 
denne indikasjonen er populasjonen relativt 
ung og sprek. Tar vi utgangspunkt i dette kan 
man anslå at halvparten av de som når 2. 
linje er kandidater for CAR-T og vi ender da 
med rundt 180 pasienter årlig i Norge. 

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?

NA

Avsender av faglig innspill:

Fagmedisinsk forening Navn, stilling og arbeidsplass
Norsk selskap for hematologi Tobias S. Slørdahl

Overlege
St. Olavs hospital
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Saksnummer 151-24 Oppsummering fra sekretariatet 

Anmodning: ID2024_050 Erdafitinib (Balversa) som monoterapi til behandling av voksne med 
inoperabelt eller metastatisk urotelialt karsinom (UC), med spesifikke FGFR3-genforandringer, som 
har fått minst én tidligere behandlingslinje som inneholder en PD-1- eller PD-L1-hemmer, ved 
inoperabel eller metastatisk sykdom.

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering, er leverandøren som søker om markedsføringstillatelse 

(MT): J&J Innovative Medicines
- Metoden gjelder et nytt virkestoff. 
- Leverandøren er ikke kjent med at Nye metoder har behandlet andre legemidler til denne 

indikasjonen tidligere. 
- Dagens behandling: Pasientene mottar vinflunine eller docetaxel.
- Det er ikke anbud på området. 
- Diagnostisering: NGS-paneltester er nødvendige for å identifisere pasienter med FGFR-

mutasjon. Leverandøren som anmoder mener det er mulig å bruke de paneler som finnes i 
helsetjenesten i dag, men hittil har pasientene ikke blitt testet så ofte for denne mutasjonen 
ettersom Balversa er den første FGFR-målrettede behandlingen.

- Tidspunkt for CHMP positive opinion i EMA: Juni 2024.
- Forventet tidspunkt for MT i Norge: Januar 2025
- Leverandør forventer en kostnad-nytte-analyse, og subgruppeanalyser mot kun vinflunin 

eller docetaksel.
- Forventet tidspunkt for levering av dokumentasjon til Direktoratet for medisinske produkter 

(DMP): september 2024

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF (vedlagt):
- Sykehusinnkjøp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig 

vurdering av sammenlignbarhet.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Erdafitinib er første målrettede legemiddel mot FGFR3, det foregår klinisk utprøving på en 

rekke ulike kreftformer med FGFR-mutasjon. 
- Anbefaling: 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 
helseøkonomisk analyse i form av en kostnad-nytte-analyse. DMP anser dette som en 
kandidat som er egnet for en vurdering gjennom JNHB (Joint Nordic HTA-Bodies). 

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: Ingen innspill.
- Helse Vest RHF: Ingen innspill.

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

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Kan påvirke nasjonalt handlingsprogram for blærekreft.
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvar plassert hos RHF-ene 01.01.2024.
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Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2024_050 

Handelsnavn (virkestoff) Balversa (erdafitinib) 

Virkningsmekanisme 

Erdafitinib hemmer fibroblast growth factor receptor (FGFR). FGFR er 
en undergruppe av tyrosinkinaser som er oppregulert i noen tumorer 
og som påvirker tumorcelledifferensiering, proliferasjon, angiogenese 
og celleocerlevelse. 

Regulatorisk status 
Anmodningen gjelder et nytt virkestoff. Legemidlet fikk 
markedsføringstillatelse (MT) i Norge 22.08.2024. 

Aktuell indikasjon Balversa som monoterapi er indisert til behandling av voksne pasienter 
med inoperabelt eller metastatisk urotelialt karsinom (UC), med 
spesifikke FGFR3-genforandringer, som har fått minst én tidligere 
behandlingslinje som inneholder en PD-1- eller PD-L1-hemmer, ved 
inoperabel eller metastatisk sykdom. 
 

Dosering 

Tablett, startdose 8 mg daglig i 21 dager i en 21 dagers syklus til 
progresjon 
 
Den anbefalte startdosen av Balversa er 8 mg oralt én gang daglig. 
Denne dosen skal opprettholdes og serumfosfatnivået skal måles 
mellom 14 til 21 dager etter behandlingsstart. Dosen opptitreres til 9 
mg én gang daglig dersom serumfosfatnivået er < 9,0 mg/dl  
(< 2,91 mmol/l), og det ikke foreligger legemiddelrelatert toksisitet. 
Dersom fosfatnivået er 9,0 mg/dl eller høyere følges de aktuelle 
doseendringene angitt i preparatomtalen. Etter dag 21 skal 
serumfosfatnivået ikke brukes som veiledende for beslutning om 
opptitrering. 
 

Forslag  Anmodning om vurdering 

Innsendt av 
Janssen (J&J Innovative Medicines) 

Bakgrunn  Det foreligger en fase III studie, THOR1, mot relevant komparator. 
Primært endepunkt OS, sekundære endepunkt blant annet PFS og 
livskvalitet.  

Preliminær PICO2 P: I tråd med endelig godkjent indikasjon 
 
Biomarkør: FGFR3, det må utføres NGS panel tester for å identifisere 
pasienter med FGFR3-mutasjon. 15-20% av pasienter med mUC har 
FGFR mutasjon. 
 
I: Erdafitinib brukt i tråd med anbefalt dosering i preparatomtale.  
 
C: Dagens standardbehandling som er vinflunin eller docetaxel 
 
O: Overlevelse (OS, PFS), helserelatert livskvalitet, ressursbruk 

 
1 Loriot Y, Matsubara N, Park SH, Huddart RA, Burgess EF, Houede N, Banek S, Guadalupi V, Ku JH, 
Valderrama BP, Tran B, Triantos S, Kean Y, Akapame S, Deprince K, Mukhopadhyay S, Stone NL, 
Siefker-Radtke AO; THOR Cohort 1 Investigators. Erdafitinib or Chemotherapy in Advanced or 
Metastatic Urothelial Carcinoma. N Engl J Med. 2023 Nov 23;389(21):1961-1971. doi: 
10.1056/NEJMoa2308849. Epub 2023 Oct 21. PMID: 37870920 
2 Pasientpopulasjon, intervensjon, komparator og utfallsmål relevant for en eventuell 
metodevurdering 
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Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Erdafitinib er første målrettede legemiddel mot FGFR3, det foregår 
klinisk utprøving på en rekke ulike kreftformer med FGFR mutasjon. 
 
Det foreligger en fase III studie med endepunkter som er egnet for å 
gjøre en kostnad-nytte-analyse. 
 
DMP anser dette som en kandidat som er egnet for en vurdering 
gjennom JNHB. Firma har blitt kontaktet med informasjon om JNHB. 

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 helseøkonomisk analyse i form av en 
kostnad-nytte-analyse. 
 
Saken er egnet for å vurderes gjennom JNHB. 
 

 
 
 
 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.10.2024 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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Saksnummer 152-24 Oppsummering fra sekretariatet 

Anmodning: ID2024_052 Mirvetuximab soravtansine-gynx (Elahere) som monoterapi til behandling 
av voksne pasienter med folatreseptor-alfa (FRα)-positiv, platinaresistent høygradig serøs epitelial 
eggstokk-, eggleder- eller primær bukhinnekreft som har fått én til tre tidligere systemiske 
behandlingsregimer

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

markedsføringstillatelse (MT): AbbVie.
- Leverandør opplyste 23.09.2024 om at indikasjonen er justert til å omfatte kun høygradig 

serøs cancer etter positive opinion fra EMA. Forventet antall pasienter ble samtidig justert 
noe ift. opplysningene oppgitt i anmodningen.

- Anmodningen gjelder et nytt virkestoff: mirvetuximab soravtansine-gynx.
- Dagens behandling: Aktuell behandling for pasienter som er resistente for platinabasert 

kjemoterapi er paklitaksel, pegylert liposomalt doxorubicin eller gemcitabin.
- Pasientgrunnlag: 25 pasienter.
- Tidspunkt for CHMP positive opinion i EMA: September 2024.
- Forventet tidspunkt for MT i EU: Oktober/november 2024.
- Leverandør vurderer ikke at metoden er aktuell for det nordiske samarbeidet JNHB.
- Type helseøkonomisk analyse: Leverandør forventer en kostnad-nytte-analyse.
- Forventet tidspunkt for levering av dokumentasjon til Direktoratet for medisinske produkter: 

Q4 2024.

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Sykehusinnkjøp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig 

vurdering av sammenlignbarhet.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Det foreligger resultater fra MIRASOL og SOROYA studien. MIRASOL er en randomisert 

kontrollert fase III studie.
- Anbefaling: 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 
helseøkonomisk analyse i form av en kostnad-nytte-analyse. Saken er egnet for å vurderes 
gjennom JNHB.

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: Ingen innspill. 
- Helse Vest RHF: Ingen innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF): Ingen innspill
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Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Kan påvirke Nasjonalt handlingsprogram gynekologisk kreft.

Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvar plassert hos RHF-ene 1.3.2024.
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C: Dagens standardbehandling. Aktuell behandling for pasienter 

som er resistene for platinabasert kjemoterapi er paklitaksel, pegylert 
liposomalt doxorubicin eller gemcitabin. 
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/gynekologisk-kreft--
handlingsprogram/eggstokk-eggleder-og-bukhinnekreft-oc  
 
O: Overlevelse (PFS og OS), helserelatert livskvalitet, ressursbruk 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Det foreligger resultater fra MIRASOL og SOROYA studien. MIRASOL 
er en randomisert kontrollert fase III studie med behandlers valg av 
kjemoterapi som komparator, det primære endepunktet er PFS 
undersøkt av utprøver, sekundære endepunkter er blant annet OS og 
pasientrapporterte utfall (EQ-5D). Resultater fra begge studiene er 
publisert. 
 
DMP anser dette som en kandidat som er egnet for en vurdering 
gjennom JNHB. Firma ble kontaktet med informasjon om JNHB i 
desember 2023.  
 

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 helseøkonomisk analyse i form av en 
kostnad-nytte-analyse.  
 
Saken er egnet for å vurderes gjennom JNHB. 
 

 
 
 
 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.10.2024 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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Saksnummer 153-24 Oppsummering fra sekretariatet 

Anmodning: ID2024_053 Osimertinib (Tagrisso) i monoterapi for behandling av voksne med 
lokalavansert, ikke-operabel ikke-småcellet lungekreft (NSCLC) der tumor har epidermal 
vekstfaktor-reseptor (EGFR) ekson 19-delesjoner eller ekson 21 (L858R) substitusjonsmutasjoner 
og med sykdom som ikke har progrediert etter platinabasert kjemoradiasjon.

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering, er leverandøren som søker om markedsføringstillatelse 

(MT): Astra Zeneca
- Metoden gjelder en indikasjonsutvidelse. 
- Legemidlet er tidligere metodevurdert og innført til flere andre indikasjoner til ikke-småcellet 

lungekreft (NSCLC): ID2020_106 (adjuvant behandling) og første- (ID2018_005) og 
andrelinjebehandling (ID2015_020, ID2018_057). 

- Leverandøren er ikke kjent med at Nye metoder har behandlet andre legemidler til denne 
indikasjonen tidligere. 

- Dagens behandling: Det gis en kombinasjon av stråling og platinabasert kjemoterapi. 
Pasienter uten EGFR-mutasjoner kan få behandling med durvalumab etter progresjon, men 
pasienter med EGFR-mutasjon har ikke nytte av denne behandlingen.

- Plassering i behandlingsalgoritmen: Hos aktuelle pasienter vil osimertinib blir brukt etter 
kjemoradiasjon i tillegg til dagens standardbehandling.

- Det er anbud på området. 
- Anmodningen baserer seg på en fase 3, randomisert dobbeltblindet placebokontrollert 

studie av verdien av å legge til osimertinib til dagens standardbehandling (kjemoradiasjon).
- Forventet tidspunkt for CHMP positive opinion i EMA: Mars 2025
- Forventet tidspunkt for MT i Norge: Juni 2025
- Leverandør mener at en kostnad-per-QALY-analyse kan gjennomføres for å belyse 

prioriteringskriteriene, men skriver også at en forenkling kan være egnet siden metoden 
gjelder få pasienter og legemidlet tidligere er vurdert som kostnadseffektivt for flere 
indikasjoner.

- Forventet tidspunkt for levering av dokumentasjon til Direktoratet for medisinske produkter 
(DMP): Første kvartal 2025.

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF (vedlagt):
- Sykehusinnkjøp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig 

vurdering av sammenlignbarhet.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Det er få pasienter aktuelle for behandlingen, og legemidlet er tidligere metodevurdert og 

innført for alle tidligere vurderte indikasjoner innen lungekreft, inkludert som adjuvant 
behandling etter fullstendig tumorreseksjon (ID2020_106) og i første- og andrelinje 
metastatisk setting (ID2018_005, ID2015_020, ID2018_057).

- DMP mener dokumentasjonen som beskrevet i anmodningen kan være relevant for en 
helseøkonomisk analyse. Av ressurshensyn kan det være hensiktsmessig å gi oppdrag om en 
metodevurdering uten en helseøkonomisk analyse eller kun et prisnotat.
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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: Ingen innspill.
- Helse Vest RHF: Ingen innspill.

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

Innspill fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Kan påvirke nasjonalt handlingsprogram for lungekreft 
Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvar plassert hos RHF-ene 15.05.2015.
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Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2024_053 

Handelsnavn (virkestoff) Tagrisso (osimertinib) 

Virkningsmekanisme 
Osimertinib er en tyrosinkinasehemmer (TKI), en irreversibel hemmer 
av EGFR med sensitiviserende mutasjoner (EGFRm) og TKI-resistent 
T790M-mutasjon. 

Regulatorisk status 

Anmodningen gjelder  en indikasjonsutvidelse for et kjent virkestoff. 
Legemidlet har ikke markedsføringstillatelse (MT) i Europa, men er til 
vurdering hos det Europeiske legemiddelbyrået (EMA). Anmoder angir 
at forventet tidspunkt for positive opinion i EMA er mars 2025.  

Mulig indikasjon Tagrisso som monoterapi for behandling av voksne pasienter med 
lokalavansert, ikke-operabel NSCLC der tumor har epidermal 
vekstfaktor-reseptor (EGFR) ekson 19-delesjoner eller ekson 21 
(L858R) substitusjonsmutasjoner og med sykdom som ikke har 
progrediert etter platinabasert kjemoradiasjon. 

Forventet dosering 80 mg en gang daglig til progresjon eller uakseptabel toksisitet. 

Forslag  Anmodning om vurdering 

Innsendt av 
AstraZeneca 

Bakgrunn  Anmodningen baserer seg på en fase 3, randomisert dobbeltblindet 
placebokontrollert studie av verdien av å legge til osimertinib til dagens 
standard behandling (kjemoradiasjon) for ikke-operabel EGFR-mutert 
NSCLC i stadium III (LAURA, NCT03521154). 
 
Lungekreft er kreftformen som tar flest liv i Norge. Omtrent like mange 
kvinner som menn får påvist sykdommen. Gjennomsnittsalder ved 
diagnose er 73 år. Selv om lungekreft kan oppstå hos aldri-røykere, er 
røyking er den dominerende risikofaktoren, og er årsak til 80-90 % av 
tilfellene. Pasienter med EGFR-mutert NSCLC er oftere kvinner og 
ikke-røykere. 
 
Lungekreft utgjør rundt 10% av alle nye krefttilfeller i Norge, og i 2023 
ble det diagnostisert 3297 nye tilfeller. 4 av 5 er av typen ikke-
småcellet lungekreft (NSCLC), og omlag 40 % av alle ikke-småcellet 
lungekreft er lokalavansert (stadium III) ved diagnosetidspunktet. I 
Norge forekommer mutasjoner i EGFR-genet hos rundt 10 % av 
pasienter med adenokarsinom-subtypen av NSCLC. 
 
Kirurgi og/eller stråleterapi kan gi helbredelse ved NSCLC i tidligere 
stadier. Operasjon anbefales til pasienter som er medisinsk og teknisk 
operable. I stadium III er operasjon ofte ikke mulig, men 
strålebehandling er et alternativ, vanligvis i kombinasjon med cellegift. 
Basert på data fra lungekreftregisteret, kan om lag 10 pasienter årlig 
være aktuelle for metoden.   
 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

DMP mener dokumentasjonen som beskrevet i anmodningen kan 
være relevant for en helseøkonomisk analyse. Likevel kan det være 
mer hensiktsmessig med en metodevurdering uten helseøkonomisk 
analyse, alternativt kun egnethetsvurdering og prisnotat, i denne 
saken. Dette av ressurshensyn. Det er få pasienter aktuelle for 
behandlingen, og legemidlet er tidligere metodevurdert og innført for 
alle tidligere vurderte indikasjoner innen lungekreft, inkludert som 
adjuvant behandling etter fullstendig tumorreseksjon (ID2020_106) og i 
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første- og andrelinje metastatisk setting (ID2018_005, ID2015_020, 
ID2018_057). 

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

Av ressurshensyn kan det være hensiktsmessig å bestille en 
metodevurdering uten en helseøkonomisk analyse eller kun et 
prisnotat i denne saken. Det er få pasienter og legemiddelet er innført 
for alle vurderte indikasjoner innen lungekreft.  

 
 
 
 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.10.2024 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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Saksnummer 154-24 Oppsummering fra sekretariatet 

Anmodning: ID2024_051 Sipavibart til forebygging av covid-19 hos pasienter med nedsatt 
immunforsvar (immunkompromitterte pasienter).

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

markedsføringstillatelse (MT): AstraZeneca.
- Anmodningen gjelder et nytt virkestoff: sipavibart. 
- Leverandør oppgir at ingen legemidler for behandling av covid-19 har gått gjennom vanlig 

prosess i Nye metoder. Bestillerforum har tidligere konkludert med at det er behov for 
alternative prosesser for vurdering og innføring covid-19-metoder i Norge. 

- Immunkompromitterte pasienter inkluderer for eksempel pasienter som står på 
immunsuppressive medisiner, pasienter som har gjennomgått høydose cellegiftbehandling 
med autolog stamcellestøtte (HMAS), allogen stamcelletransplantasjon, og immunterapier 
slik som CAR-T og BiTE. Videre inkluderer det også pasienter med terminal nyresvikt eller 
pasienter som har gjennomgått organtransplantasjon.

- Dagens behandling: Det er ikke tilgjengelig forebyggende behandling utover vaksiner. 
Pasientgruppen har dessuten begrenset tilgang på akuttbehandling pga. 
interaksjonsproblematikk.

- Pasientgrunnlag: Estimerer at 1800 – 2300 pasienter kan være aktuelle for forebyggende 
behandling med sipavibart i Norge.

- Forventet tidspunkt for CHMP positive opinion i EMA: Q4 2024
- Forventet tidspunkt for MT i EU: Q4 2024
- Type helseøkonomisk analyse: Leverandør ønsker å bygge videre på tidligere prosesser og 

erfaring med inngåtte direkteavtaler for covid-19-legemidler (se ID2022_034). Det vises til at 
covid-19-viruset er i stadig utvikling og at det er behov for raske beslutninger.

- Leverandør opplyser at sipavibart er godkjent av Direktoratet for medisinske produkter til 
pasienter med nedsatt immunforsvar gjennom et compassionate use program (CUP).

Innspill fra Sykehusinnkjøp HF:
- Sykehusinnkjøp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig 

vurdering av sammenlignbarhet.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Ingen av legemidlene som benyttes eller har vært benyttet til forebygging og behandling av 

covid-19 er metodevurdert.
- Sårbare grupper vil fortsatt ha behov for legemidler til forebygging og behandling. 
- Smal spesifisitet er et hovedproblem ved flere av de SARS-CoV-2 variant-spesifikke 

monoklonale antistoffene. Et variantbilde i stadig endring vil dermed påvirke både den 
relative og absolutte effekten som kan forventes av sipavibart. Videre vil smittetrykket i 
befolkningen påvirke den absolutte effekten av legemiddelet.

- Anbefaling: Effekten av sipavibart, og dermed kostnadseffektiviteten, vil avhenge av 
sirkulerende virusvarianter og smittetrykk. Dette er faktorer som kan endre seg over relativt 
kort tid. Tidsbruken ved en metodevurdering av et enkeltlegemiddel, basert på innsendt 
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dokumentasjon fra leverandør, vil derfor ikke være hensiktsmessig for denne typen 
legemiddel. 

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 fra Helsedirektoratet: 

Retningslinjesekretariatet: Påvirker ingen nasjonale faglige retningslinjer.

Finansieringsdivisjonen: Finansieringsansvar er plassert hos RHF-ene og iverksettes 1.11.2024

184/636



mailto:nyemetoder@helse-sorost.no
https://nyemetoder.no/


https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2024/sipavibart-ema-regulatory-submission-accepted-under-accelerated-assessment-for-covid-19-prevention.html
https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2024/sipavibart-ema-regulatory-submission-accepted-under-accelerated-assessment-for-covid-19-prevention.html
https://www.nyemetoder.no/metoder/legemidler-ved-covid-19




https://www.dmp.no/globalassets/documents/bivirkninger-og-sikkerhet/kjare-helsepersonell-brev/2024/ema-paxlovid-dhpc-ddi_no-final_signed.pdf
https://www.dmp.no/globalassets/documents/bivirkninger-og-sikkerhet/kjare-helsepersonell-brev/2024/ema-paxlovid-dhpc-ddi_no-final_signed.pdf
https://www.fda.gov/media/165344/download
https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2024/sipavibart-ema-regulatory-submission-accepted-under-accelerated-assessment-for-covid-19-prevention.html
https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2024/sipavibart-ema-regulatory-submission-accepted-under-accelerated-assessment-for-covid-19-prevention.html


https://www.nyemetoder.no/metoder/legemidler-ved-covid-19


https://clinicaltrials.gov/study/NCT05648110?term=AZD3152&rank=3


https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2024/supernova-trial-met-covid-19-prevention-endpoint.html


https://www.nyemetoder.no/metoder/legemidler-ved-covid-19


mailto:nyelegemidler@sykehusinnkjop.no
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/informasjon-og-opplering/
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/informasjon-og-opplering/
https://www.dmp.no/contentassets/b71d6f2f34264dd7a22822deab47c201/compassionate-use-program_no_2024-04-30.pdf
https://www.dmp.no/contentassets/b71d6f2f34264dd7a22822deab47c201/compassionate-use-program_no_2024-04-30.pdf
https://www.nyemetoder.no/49c161/contentassets/55df15e45e2a4e9083a95e751a772ff7/2024/oversikt-over-avtaler-til-sekretariatet-i-nye-metoder_05.06.2024.pdf
https://www.nyemetoder.no/49c161/contentassets/55df15e45e2a4e9083a95e751a772ff7/2024/oversikt-over-avtaler-til-sekretariatet-i-nye-metoder_05.06.2024.pdf


https://clinicaltrials.gov/study/NCT05648110?term=AZD3152&rank=3
https://www.nyemetoder.no/metoder/legemidler-ved-covid-19/


https://www.dmp.no/nyheter/advarer-om-manglende-effekt-av-monoklonale-antistoff-mot-koronavirus
http://www.dmp.no/
https://www.fhi.no/va/vaksinasjonshandboka/vaksiner-mot-de-enkelte-sykdommene/koronavaksine/?term=#indikasjoner-og-mlgrupper
http://www.fhi.no/
https://www.fhi.no/va/vaksinasjonshandboka/vaksinasjon-ved-sykdom/vaksinasjon-ved-medfodt-immunsvikt/?term=#grupper-med-nedsatt-immunforsvar
http://www.fhi.no/
https://www.dmp.no/nyheter/Paxlovid-brukt-samtidig-med-immundempende-legemidler-kan-gi-livstruende-bivirkninger
https://www.dmp.no/nyheter/Paxlovid-brukt-samtidig-med-immundempende-legemidler-kan-gi-livstruende-bivirkninger
http://www.dmp.no/
https://www.dmp.no/godkjenning/legemidler-mot-covid-19/aktuelle-legemidler-mot-covid-19-i-eu
http://www.dmp/
https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/koronavirus/vaksiner-smittevernutstyr-og-legemidler/legemiddelbehandling-behandling-av-covid-19#behandling-med-tixagevimab-cilgavimab-kan-vurderes-som-preeksponeringsprofylakse-for-personer-med-hoy-risiko-for-alvorlig-forlop-av-covid-19-nar-det-er-overveiende-sannsynlig-at-tixagevimab-cilgavimab-har-effekt-mot-sirkulerende-virusvarianter
http://www.helsedirektoratet.no/
https://www.legemiddelhandboka.no/T1.2.5/Covid-19%C2%A0_/_Koronavirus
https://www.legemiddelhandboka.no/T1.2.5/Covid-19%C2%A0_/_Koronavirus
https://www.legemiddelsok.no/


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: ID2024_051 Sipavibart til forebygging av covid-19 hos pasienter med nedsatt 
immunforsvar (immunkompromitterte pasienter) 
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 profylakse tilgjengelig. 
Ca 1/3 (n=ca1000) av de nyretransplanterte 
har ingen målbar eller meget dårlig SARS-
CoV-2 IgG vaksinerespons til tross for 6 
mRNA vaksiner eller mer.
Disse  pasientene vil være «at risk» mtp 
utvikling av alvorlig Covid-19 
(sykehusinnleggelse/død) hvis de blir 
smittet dog avhengig av virusets virulens. 

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.

Viser til punkt 12 i søknaden.
Da vi har såpas mange pas «at risk» har vi 
ved nyreseksjonen RH jobbet aktivt med å få 
sipavibart tilgjengelig allerede i høst og det 
har vi fått til i et CUP program. Det er nå 500 
doser sipavibart i Norge men CUP 
programmet er «satt på vent» da ca 95% av 
sirkulerende SARS-CoV-2 virusvarianter (dvs i 
Sverige/USA da FHI ikke lenger analyserer) 
for øyeblikket er resistent mot sipavibart. 
Avhengig av R-faktor/neste 
virusmutasjon/grad av morbiditet etc kan det 
bli aktuelt å starte CUPen før jul 2024. 
Tilgjengelig sipavibart til bruk i CUPen har 
holdbarhet til ut jan 25. 

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

Nyretransplanterte, enkelte onkologisk og 
hematologiske pasienter samt noen andre 
organtransplanterte

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

Hvis SARS-CoV-2 muterer og et annet virus 
dominerer utover høsten kan det hende at 
sipavibart har effekt. Vi vil da kun ha nok til 
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en liten del av den populasjonen i Norge som 
kunne profitert på behandlingen. 
Vi forventer at det i fremtiden kommer nye 
monoklonale antistoffer rettet mot aktuelle 
SARS-CoV-2 virusmutasjoner. Tror det blir 
nærmest som «årets influensa vaksine» dvs 
en ny per år. Meget viktig at de da blir 
tilgjengelig i Norge- uten forsinkelser- for 
aktuelle pasientpopulasjoner.

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-Rikshospitalet Avd for 

transplantasjonsmedisin
Karsten Midtvedt, 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: ID2022_051 Sipavibart til forebygging av covid-19 hos pasienter med nedsatt 
immunforsvar 

 

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. 

Det foreligger ingen tilgjengelig 
forebyggende behandling mot covid-19 i 
dag annet enn vaksine. Vaksine har ofte 
dårlig effekt i gruppen immunsupprimerte. 
Organtransplanterte kan ofte ikke få 
tilgjengelig antiviral behandling med 
nirmatrelvir-ritonavir pga medikament-
interaksjoner.  

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 behov så lenge antistoffet kan vise til 
effekt mot sirkulerende virusvarianter.  

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

Målgruppen vil være pasienter med alvorlig 
nedsatt immunforsvar, f.eks. 
organtransplanterte. Erfaring med likende 
preparater tidligere er det kun et lite 
mindretall av de som kan ha nytte av 
behandling som faktisk får den. Det kan 
skyldes manglende kunnskap hos leger, og 
manglende kunnskap og motivasjon hos 
pasienter.   

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

Det må vurderes i hvilken grad det er 
sannsynlig med effekt mot sirkulerende 
virusvarianter også på lengre sikt enn kun 
noen mnd. Dette krever virologisk og 
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epidemiologisk kompetanse som bl.a finnes 
hos FHI.  

 

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 

Medisinsk klinikk Trond Bruun, seksjonsoverlege, 
Infeksjonsseksjonen  
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Saksnummer 155-24 Oppsummering fra sekretariatet 

Anmodning om revurdering: ID2018_115 Lomitapid (Lojuxta) som supplement til en fettfattig diett 
og andre lipidsenkende legemidler, med eller uten LDL aferese hos voksne med homozygot 
familiær hyperkolesterolemi.

Fra sekretariatet
- Metoden er lagt frem for beslutning flere ganger, også på bakgrunn av oppdaterte 

prisnotater.
- Den seneste beslutningen fra Beslutningsforum for nye metoder (19.06.2023) er som følger:

1.  Lomitapid (Lojuxta) innføres ikke til behandling av homozygot familiær 
hyperkolesterolemi.

2. Det ville være ønskelig å kunne ta i bruk denne behandlingen til en svært begrenset 
pasientgruppe, men prisen for legemiddelet er fortsatt for høy i forhold til dokumentert 
langtidseffekt.

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandøren.

Kort om metoden fra anmodningen om revurdering:
- Den som anmoder om revurdering, er leverandøren som innehar markedsføringstillatelsen 

(MT): Chiesi Pharma AB
- Pasient grunnlaget: ca. 6 pasienter i dag
- Leverandør mener at det nå bør gjøres en metodevurdering med en kostnadseffektanalyse 

basert på behandlingssekvens i oppdaterte retningslinjer og effekt fra real-world evidence 
(RWE). Sammenligningsalternativet bør være standardbehandling inkludert 
aferesebehandling. I den opprinnelige vurderingen ble det aldri gjort en vurdering av pris ut 
fra kostnadseffektivitet. Lomitapid er et mer effektivt behandlingsalternativ sammenlignet 
med aferesebehandling og med betydelig mindre påvirkning på pasientenes og pårørendes 
behandlingsbyrde.

- Forventet tidspunkt for levering av dokumentasjon til Direktoratet for medisinske produkter: 
3-4 kvartal 2024.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Lomitapid har tidligere vært til behandling i Beslutningsforum fire ganger. Det er ikke 

beregnet kostnadseffektivitet, men i tidligere utredninger og saksfremlegg i 
Beslutningsforum har kostnader til aferese blitt belyst.

- Det finnes data som tilsier at enkelte pasienter vil redusere behandlingsfrekvensen av 
aferese ved samtidig behandling med lomitapid eller evinakumab. Enkelte pasienter vil 
imidlertid trolig måtte behandles med ukentlig aferese, samt lomitapid (og/eller 
evinakumab) for å nå behandlingsmål for LDL-C.

- Det kan foreligge data som muliggjør en kostnadseffektivitetsanalyse av lomitapid i 
kombinasjon med annen kolesterolsenkende behandling. 

- Lomitapid og evinakumab har trolig sammenlignbar effekt på LDL-C på gruppenivå, men 
lomitapid har, ifølge klinikerinnspill i metodevurderingen av evinakumab, en mindre gunstig 
bivirkningsprofil.

- Direktoratet for medisinske produkter (DMP) har nylig ferdigstilt en metodevurdering av 
evinakumab for tilsvarende indikasjon, og konkluderte med at den helseøkonomiske 
analysen var for usikker til å etablere en kostnadseffektivitetsratio. Usikkerheten er primært 
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knyttet til hvor stor effekt LDL-C-reduksjon har for fremtidige kardiovaskulære hendelser, 
livskvalitet og overlevelse. Denne usikkerheten vil fremdeles være til stede i en 
metodevurdering av lomitapid.

- Lomitapid er aktuell behandling for en svært begrenset pasientpopulasjon. DMP forventer 
ikke at en metodevurdering av lomitapid vil gi et vesentlig bedre beslutningsgrunnlag, enn 
det som allerede fremkommer i metodevurderingen av evinakumab. Det må derfor vurderes 
om det er god bruk av DMPs utredningsressurser å gjøre en egen metodevurdering av 
lomitapid.
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Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2018_115 

Handelsnavn (virkestoff) Lojuxta (lomitapid) 

Virkningsmekanisme 

 
Lomitapid hemmer mikrosomalt triglyserid-overføringsprotein (MTP) i 
leveren, noe som reduserer dannelsen av VLDL (very low-density 
lipoprotein) og dermed senker LDL-kolesterolnivået i blodet.  
 

Regulatorisk status 

 
Anmodning om revurdering av et kjent virkestoff. 
 
Legemidlet har hatt markedsføringstillatelse (MT) på særskilt grunnlag 
siden 2013. 
 

Aktuell indikasjon 

 
Lojuxta er indisert som supplement til en fettfattig diett og andre 
lipidsenkende legemidler, med eller uten LDL-aferese hos voksne 
pasienter med homozygot familiær hyperkolesterolemi (HoFH).1 
 

Dosering/ Forventet 
dosering  

 
Lomitapid kommer i harde kapsler, og doseres gradvis opp til 
maksimalt tolererte dose, til nådd behandlingsmål, eller den anbefalte 
maksimaldosen på 60 mg per dag. Behandlingen er livslang.  
 
   

Forslag  Anmodning om revurdering  

Innsendt av Chiesi Pharma AB 

Bakgrunn  

 
Lomitapid har tidligere vært til behandling i Beslutningsforum fire 
ganger (30.03.2020, 22.06.2020, 09.06.2022,19.06.2023). Det er ikke 
beregnet kostnadseffektivitet, men i tidligere utredninger og 
saksfremlegg i Beslutningsforum har kostnader til aferese blitt belyst. 
Lomitapid vil være aktuell som tilleggsbehandling eller alternativ 
behandling til aferese. 
 
I Norge markedsføres kun 5 mg, 10 mg, og 20 mg lomitapid, men 30 
mg, 40 mg og 60 mg finnes også. Prisen per pakke er lik uavhengig av 
styrke.  
 
Ved maksimalt anbefalte dose (20 mg x 3 per dag) koster lomitapid 9,6 
millioner kroner per år (AUP m/mva) per pasient. 
 

Begrunnelse i forslag   
Firma mener at man bør utrede kostnadseffektiviteten av lomitapid i 
henhold til gjeldende retningslinjer, samt effekt fra Real-World 
Evidence (RWE). 
 

 
1 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lojuxta 
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Preliminær PICO2  
P: I tråd med godkjent indikasjon.  
 
I: Lomitapid brukt i tråd med anbefalt dosering i preparatomtale.  
 
C: Dagens standardbehandling, dvs. lipidsenkende medikamenter 
(statiner, PCSK9 hemmere, ezetimib), samt aferese.  
 
O: Overlevelse, helserelatert livskvalitet, ressursbruk 
 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Det kan foreligge data som muliggjør en kostnadseffektivitetsanalyse 
av lomitapid i kombinasjon med annen kolesterolsenkende behandling.  
 
DMP har imidlertid nylig ferdigstilt en metodevurdering av evinakumab 
for tilsvarende indikasjon, og konkluderte med at den helseøkonomiske 
analysen var for usikker til å etablere en kostnadseffektivitetsratio. 
Grunnet det begrensede datagrunnlaget på denne populasjonen 
(HoFH), blir alle estimater heftet med stor usikkerhet. Usikkerheten er 
primært knyttet til hvor stor effekt LDL-C reduksjon har for fremtidige 
kardiovaskulære hendelser, livskvalitet og overlevelse. Denne 
usikkerheten vil fremdeles være til stede i en metodevurdering av 
lomitapid. 
 
Lomitapid og evinakumab har trolig sammenlignbar effekt på LDL-C på 
gruppenivå3, men lomitapid har, ifølge klinikerinnspill i 
metodevurderingen av evinakumab, en mindre gunstig bivirkningsprofil 
(gastrointestinale problemer og levertoksisitet). 
 
Det finnes data som tilsier at enkelte pasienter vil redusere 
behandlingsfrekvensen av aferese ved samtidig behandling med 
lomitapid eller evinakumab, noe som vil redusere kostnadene tilknyttet 
aferese. Enkelte pasienter vil imidlertid trolig måtte behandles med 
ukentlig aferese, samt lomitapid (og/eller evinakumab) for å nå 
behandlingsmål for LDL-C. 

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

 
Lomitapid er aktuell behandling for en svært begrenset 
pasientpopulasjon og DMP har tidligere vurdert kostnadseffektiviteten 
av evinakumab for samme pasientgruppe. DMP forventer ikke at en 
metodevurdering av lomitapid vil gi et vesentlig bedre 
beslutningsgrunnlag, enn det som allerede fremkommer i 
metodevurderingen av evinakumab. Det må derfor vurderes om det er 
god bruk av DMPs utredningsressurser å gjøre en egen 
metodevurdering av lomitapid.  
 

 
 
 
 
 
 

 
2 Pasientpopulasjon, intervensjon, komparator og utfallsmål relevant for en eventuell 
metodevurdering 
3 https://www.nice.org.uk/guidance/ta1002/resources/evinacumab-for-treating-homozygous-
familial-hypercholesterolaemia-in-people-12-years-and-over-pdf-2973528209936581  
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Versjonslogg* 

Dato Hva 

08.10.2024 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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Saksnummer: (xxx-2x fylles ut av sekretariatet)

Til: Bestillerforum for nye metoder

Fra: Sekretariatet for Nye metoder

Dato: 11.10.2024

Oppdrag vedrørende ID2022_064 alglukosidase alfa (Myozyme) til 
Pompes sykdom (syre-alfaglukosidasemangel) 

Hva saken omhandler 

Bestillerforum for nye metoder har bedt om en kostnad-nytte-vurdering av alglukosidase alfa 
(Myozyme) til langsiktig enzymerstatningsterapi, hos voksne og pediatriske pasienter i alle 
aldre, med en bekreftet diagnose på Pompes sykdom (syre-alfaglukosidasemangel).
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) mener at en kostnad-nytte-analyse av Myozyme, 
mot «beste standard støttebehandling» som sammenligningsalternativ, vil kunne belyse hvilket 
prisnivå for Myozyme som gjør at kostnadene står i et rimelig forhold til nytten og sykdommens 
alvorlighet. DMP mener også at det i motsetning til hva leverandøren hevder finnes klinisk 
dokumentasjon som kan være egnet for en kostnad-per-QALY analyse.

Leverandør Sanofi har i flere skriftlig innspill, bekreftet at de ikke kommer til å levere den 
etterspurte dokumentasjonen som er bestilt på Myozyme. Leverandør ønsker å endre 
bestillingen til en forenklet evaluering av effekt og kostnader. Bestillerforum satte en frist for 
leverandør til å levere dokumentasjon til 1. april 2024. 

Bakgrunn

Saken ble diskutert i interregionalt fagdirektørmøte i mars 2024 og fagdirektørene foreslo at 
aktørene i Nye metoder skulle gå i dialog med fagmiljøet for å vurdere å skille på infantil og late 
onset, alternativt se på subgrupper og hvem som utvikler alvorlig sykdom.

Nye metoder hadde et møte med fagmiljøet i mai 2024 og deretter ble saken tatt opp på nytt i 
interregionalt fagdirektørmøte i juni 2024 med følgende konklusjon:

Bestillerforum for nye metoder har bedt om en kostnad-nytte-vurdering av alglukosidase alfa 
(Myozyme) til langsiktig enzymerstatningsterapi, hos voksne og pediatriske pasienter i alle aldre, 
med en bekreftet diagnose på Pompes sykdom (syre-alfaglukosidasemangel). Nye metoder avventer 
kostnadsnotat fra produsent.

Fagdirektørene anbefalte at saken tas opp i Bestillerforum for nye metoder og at det bestilles en ny 
metodevurdering hos DMP som ser på effekt hos de infantile med start- og stoppkriterier

Forslag til videre saksgang

I tråd med fagdirektørenes konklusjon bestilles en ny metodevurdering hos DMP som ser på 
effekt hos de pasienter med den infantile formen av Pompes sykdom med start- og 
stoppkriterier.
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Den eksisterende bestillingen, ID2022_064 Alglukosidase alfa (Myozyme), sendes til beslutning 
på grunn manglende innsendelse av dokumentasjon og leverandøren har meddelt at de ikke 
kommer til å levere etterspurt dokumentasjon.

Vedlegg:

- Saksnotat til interregionalt fagdirektørmøte 17.06.2024 (unntatt offentlighet)
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Saksnummer: 157-24

Til: Bestillerforum for nye metoder

Fra: Sekretariatet for nye metoder og Folkehelseinstituttet

Dato: 11.10.2024

Oppdragene: Robotassistert kirurgi til bruk ved prostatektomi (ID2022_131), 
hysterektomi (ID2022_132) og rektumreseksjon (ID2022_133). 
Metodevurderinger fra Folkehelseinstituttet til utkvittering. 

Hva saken omhandler 
Bestillerforum for nye metoder ga 26.09.2022 Folkehelseinstituttet (FHI) oppdrag om å gjennomføre 
fullstendige metodevurderinger for følgende tre metoder om robotassistert kirurgi (sak 168-22):

• ID2022_131 Robotassistert kirurgi til bruk ved prostatektomi
• ID2022_132 Robotassistert kirurgi til bruk ved hysterektomi
• ID2022_133 Robotassistert kirurgi til bruk ved rektumreseksjon

I møtet i Bestillerforum 20.11.2023 besluttet Bestillerforum følgende (sak 175-23): For 
metodevurderingene om hysterektomi (ID2022_132) og rektumreseksjon (ID2022_133) kan 
kostnadsbeskrivelser basert på historiske prisdata brukes, men det vil ikke utarbeides 
helseøkonomiske modeller for disse bruksområdene. For prostatektomi (ID2022_131) bes FHI om å 
utvikle en helseøkonomisk modell og beregne en ICER ut fra nåværende priser med mulighet for å 
oppdatere for eventuelle endringer i anskaffelseskostnader.

FHI har nå utarbeidet de tre metodevurderingsrapportene og ber Bestillerforum om å utkvittere 
oppdragene.

Forslag til beslutning 

Bestillerforum for nye metoder utkvitterer oppdragene om robotassistert kirurgi (ID2022_131, 
ID2022_132 og ID2022_133). Rapportene sendes videre til de regionale helseforetakene som 
forbereder saken for beslutning.

Vedlegg: 

1. ID2022_131 Robotassistert kirurgi til bruk ved prostatektomi_metodevurdering (off. versjon)
2. ID2022_131 Robotassistert kirurgi til bruk ved prostatektomi _kostnadseffektivitet (off. 

versjon)
3. ID2022_132 Robotassistert kirurgi til bruk ved hysterektomi_metodevurdering (off. versjon)
4. ID2022_132 Robotassistert kirurgi til bruk ved hysterektomi benigne indikasjoner_forenklet 

metodevurdering (off. versjon)
5. ID2022_133 Robotassistert kirurgi til bruk ved rektumreseksjon_metodevurdering (off. 

versjon)
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https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/diabetes
https://www.fhi.no/nyheter/2020/nye-tall-om-hvor-mange-som-har-diabetes-i-norge/
https://www.fhi.no/nyheter/2020/nye-tall-om-hvor-mange-som-har-diabetes-i-norge/
https://nhi.no/sykdommer/hormoner-og-naring/diabetes-type-1/lavt-blodsukker-hypoglykemi-ved-diabetes/
https://nhi.no/sykdommer/hormoner-og-naring/diabetes-type-1/lavt-blodsukker-hypoglykemi-ved-diabetes/
https://www.diabetes.no/diabetes-type-2/behandling/insulinbehandling-og-type-2/#section2
https://www.diabetes.no/diabetes-type-2/behandling/insulinbehandling-og-type-2/#section2
https://metodebok.no/endokrinologi
https://www.core-diabetes.com/Index.aspx?Page=News
https://copenhageneconomics.com/wp-content/uploads/2021/12/copenhagen-economics_flash-glukosemaaling-i-norge.pdf
https://copenhageneconomics.com/wp-content/uploads/2021/12/copenhagen-economics_flash-glukosemaaling-i-norge.pdf
https://copenhageneconomics.com/wp-content/uploads/2021/12/copenhagen-economics_flash-glukosemaaling-i-norge.pdf


https://www.noklus.no/media/ml3bzqac/type-2_%C3%A5rsrapport-norsk-diabetesregister-for-voksne-2022.pdf
https://www.noklus.no/media/ml3bzqac/type-2_%C3%A5rsrapport-norsk-diabetesregister-for-voksne-2022.pdf




















https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/vanflyta-epar-product-information_no.pdf


https://www.nyemetoder.no/metoder/deksmedetomidin-dexdor/
https://www.nyemetoder.no/metoder/deksmedetomidin-dexdor/
https://www.nyemetoder.no/metoder/deksmedetomidin-dexdor/


https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/dexdor-epar-product-information_no.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/dexdor-epar-medicine-overview_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/dexdor-h-c-2268-ii-0026-epar-assessment-report-variation_en.pdf
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