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Sak 001-2022 GodKkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes.

Sak 002-2022 Godkjenning av protokoll fra mgte i Beslutningsforum
for nye metoder, den 13. desember 2021

Beslutning:
Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 13. desember 2021 godkjennes.

Sak 003-2022 1D2021_002 Medpor polyetylen-implantat ved
(re)konstruktiv grekirurgi hos pasienter med mikroti

Beslutning:

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

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

Medpor polyetylen-implantat innfgres ved (re)konstruktiv grekirurgi hos pasienter med
mikroti som et supplement til dagens metoder.

Sak 004-2022 1ID2019_054 Lenalidomid i kombinasjonsbehandling
med rituksimab ved tidligere behandlet follikulaert
lymfom eller marginalsone lymfom

Beslutning:

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

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.



1. Lenalidomid innfgres til kombinasjonsbehandling med rituksimab ved tidligere
behandlet follikuleert lymfom eller marginalsone lymfom.

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

4. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.03.2022, da ny pris kan gjelde fra denne
datoen.

Sak 005-2022 1D2020_078 Pembrolizumab (Keytruda) som
monoterapi til forstelinjebehandling av metastatisk
MSI-H (microsatellite instability-high) eller -dMMR
(mismatch repair deficient) kolorektal kreft hos
voksne

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

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Pembrolizumab (Keytruda) innfgres til fgrstelinjebehandling av metastatisk MSI-
H (microsatellite instability-high) eller -dMMR (mismatch repair deficient)

kolorektal kreft hos voksne.

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

3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.



Sak 006-2022 1D2018_081 Cannabidiol (Epidyolex) som adjuvant

Beslutning:

behandling av anfall i forbindelse med Lennox-
Gastaut syndrom (LGS) eller Dravet syndrom (DS),
gitt ssmmen med klobazam, hos pasienter som er 2 ar
eller eldre

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

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Cannabidiol (Epidyolex) innfgres som adjuvant behandling av anfall i forbindelse
med Lennox-Gastaut syndrom (LGS) eller Dravet syndrom (DS), gitt sammen med
klobazam, hos pasienter som er 2 ar eller eldre.

2. Behandling med cannabidiol skal bare iverksettes av nevrolog/barnelege med
erfaring i behandling av pasienter med Lennox-Gastaut syndrom og Dravet
syndrom.

3. Behandlingen skal gjennomfgres i trad med fglgende start/stoppkriterier:

1) Cannabidiol skal gis som tilleggsbehandling sammen med klobazam ved
terapiresistent epilepsi til pasienter med Lennox-Gastaut syndrom eller Dravet
syndrom fra 2 ars alder som har forsgkt minst 2 adekvate epilepsilegemidler i
terapeutisk dosering uten a oppna anfallsfrihet.

2) Fgroppstartav behandling med cannabidiol skal anfallstype og anfallsfrekvens
registreres i 4 uker. Pasienten skal har 4 eller flere konvulsive anfall (toniske,
kloniske, tonsisk-kloniske og atoniske) i lgpet av denne 4 ukers perioden.

3) Fgr oppstart av behandling med cannabidiol skal fglgende undersgkelse
giennomfgres:

©)
@)
@)

Klinisk undersgkelse: Somatisk og nevrologisk

Vekt og hgyde (barn i vekst)

Blodprgver: Hematologi, ASAT/ALAT, gamma-GT (hos voksne), albumin,
bilirubin, kreatinin, natrium, kalium, kalsium

Serumnivaer av annen behandling

Ved hgy Kklobazam/desmetyl Kklobazam-konsentrasjon fgr start ma
dosereduksjon ved oppstart vurderes og ma fglges. Evt. ta CYP2C19-
genotyping for test om poor/rapid metabolizer

EEG siste 6 maneder

EKG anbefales hos voksne (fra 18 ar)

Screening av bivirkninger



4. Anfallskalender skal fgres i hele behandlingsperioden.

5. Det skal gjennomfgres en evalueringmed hensyn pa anfallsfrekvens og
bivirkninger samt blodprgver som inkluderer serumnivaer av alle medikamenter
og biokjemiske analyser av pasientene etter 1 maned, 3 maneder og 6 maneder.
Eventuelt tettere oppfelging ved behov.

6. Behandlingen skal avsluttes:

o dersom pasienten ikke har oppnddd minst 30 % reduksjon i konvulsive
anfall etter 6 maneders behandling sammenlignet med anfallsfrekvensen i
registrert periode fgr oppstart av behandlingen.

o ved betydelige tegn til leverpavirkning (transaminasenivaer>3x og
bilirubin>2xreferanseverdier) og symptomer.

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

8. Behandlingen kan tas i bruk fra 15.02.2022, da prisen kan gjelde fra denne datoen.

Sak 007-2022 1D2021_049 Patiromersorbitekskalsium (Veltassa) til
behandling av hyperkalemi hos voksne med
hjertesvikt

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

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)

som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Patiromersorbitekskalsium (Veltassa) innfgres til behandling av hyperkalemi ved
serumkaliumniva lik eller hgyere enn 6 mmol/1 hos voksne med hjertesvikt.

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

3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.



Sak 008-2022 1D2018_106 Trientindihydroklorid (Cufence) til
behandling av Wilsons sykdom

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

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Trientindihydroklorid (Cufence) innfgres til behandling av Wilsons sykdom hos
voksne, ungdom og barn fra 5 ar og eldre med intoleranse overfor D-
penicillaminbehandling.

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

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 15.02.2022, da ny pris kan gjelde fra denne
datoen.

Sak 009-2022 1D2021_103 Budesonid smeltetabletter (Jorveza) til
vedlikeholdsbehandling av eosinofil gsofagitt

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

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Budesonid smeltetabletter (Jorveza) innfgres til vedlikeholdsbehandling av
eosinofil gsofagitt hos voksne (eldre enn 18 ar).

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

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 15.02.2022, da ny pris kan gjelde fra denne
datoen.



Sak 010-2022 1D2018_029 Tofacitinib (Xeljanz) til behandling av
ulcergs Kkolitt - Revurdering

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

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Tofacitinib (Xeljanz) innfgres til behandling av moderat til alvorlig aktiv ulcergs
kolitt hos voksne med utilstrekkelig respons, tapt respons eller intoleranse
overfor konvensjonell behandling eller biologisk legemiddel.

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

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.02.2022, da ny pris kan gjelde fra denne
datoen.

Sak 011-2021 1D2017_108 Tofacitinib (Xeljanz) i
kombinasjonsbehandling med metotreksat av
psoriasisartritt hos voksne pasienter som ikke har
hatt adekvat respons p4, eller er intolerante mot, en
eller flere DMARD behandlinger - Revurdering

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

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke & innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Tofacitinib (Xeljanz) innfgres i kombinasjon med metotrexat til behandling av
aktiv psoriasisartritt hos voksne som har respondert utilstrekkelig pa eller er
intolerante overfor tidligere behandling med sykdomsmodifiserende
antirevmatiske legemidler (DMARD).

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



3. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.02.2022, da ny pris kan gjelde fra denne
datoen.

Sak 012-2022 1D2021_088 Risdiplam (Evrysdi) til behandling av 5q
spinal muskelatrofi (SMA) hos barn fra 2 maneder og
eldre, med en Kklinisk diagnose av type 1, type 2 eller
type 3a SMA

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

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Risdiplam (Evrysdi) innfgres til behandling av 5q spinal muskelatrofi (SMA) hos
barn fra 2 maneder, med en klinisk diagnose av type 1, type 2 eller type 3a SMA.
Risdiplam (Evrysdi) til behandling av voksne (ID2020_104) vurderes i egen
prosess pa et senere tidspunkt.

2. Risdiplam (Evrysdi) kan benyttes til behandling av barn fra 2 maneder, med en
klinisk diagnose av type 1, type 2 eller type 3a SMA under fglgende forutsetninger:

a) Det skal benyttes start- og stoppkriterier (vedlegg til protokollen) som
pasienter skal vurderes opp mot ved oppstart av behandling og i det videre
forlgpet.

b) Den etablerte nasjonale faggruppen med medlemmer fra alle
regionsykehusene skal vurdere de enkelte pasientene opp mot start-
/stoppkriterier.

c) Alle pasienter som behandles med risdiplam (Evrysdi) skal inngd i det
etablerte medisinske kvalitetsregisteret.

d) Oppstart av behandling skal skje ved Oslo universitetssykehus, og videre
oppfelging kan skje regionalt.

e) Indikasjon for fortsatt behandling skal vurderes innen 6 maneder etter
oppstart og deretter minst hver fjerde maned de fgrste 2 ar, deretter arlig.

f) Ved tvil om det fortsatt er behandlingsindikasjon etter gjeldende start-
/stoppkriterier skal situasjonen vurderes av den nasjonale faggruppen fgr
beslutning om fortsatt behandling/seponering blir tatt.

g) Uansett respons, skal fortsatt behandling av hver enkelt pasient vurderes av
den nasjonale gruppen minst en gang arlig.

h) Foreldre/nzermeste pargrende og - der det er relevant pasienten, skal far
oppstart av behandlingen vare godt informert, bade skriftlig og muntlig, om
hvordan effekt av behandlingen vil bli evaluert og hvordan beslutninger om a



fortsette med- eller seponere risdiplam (Evrysdi) vil bli gjort.

3. Start- og stoppkriteriene ma oppfattes som forelgpige inntil mer dokumentasjon
av effekt foreligger, og skal evalueres og revurderes i samrad med den nasjonale
faggruppen om ett ar.

4. Behandling med risdiplam (Evrysdi) skal ikke kombineres med annen
arsakskorrigerende behandling av SMA. Pasienter som har fatt behandling med
Zolgensma skal ikke behandles med Evrysdi.

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

6. Behandlingen kan tas i bruk fra 15. februar 2022, da ny pris kan gjelde fra denne
datoen.

Sak 013-2022 Orienteringssak - Arbeidsgruppe for legemidler ved
Covid-19 i spesialisthelsetjenesten

Beslutning:

Saken tas til orientering.

Sak 014-2022 Referatsak - Innspill fra privatperson sendt pa e-post
til Nye metoder 15.12.2021, vedrgrende ID2019_038
Tafamidis (Vyndagqel) til behandling av transtyretin
amyloidose hos voksne med kardiomyopati

Beslutning:
Beslutningsforum for nye metoder ber Sekretariatet for nye metoder om a svare ut

henvendelsen.

Sak 015-2022 Oversikt over legemidler som er behandlet i
Beslutningsforum for nye metoder

Beslutning:
Oversikt over legemidler som er behandlet i Beslutningsforum for nye metoder per

01.januar 2022 tas til orientering.



Sak 016-2022 Eventuelt

Beslutningsforum for nye metoder ble orientert om status for legemidler i prosess.

Oslo 14. februar 2022

Inger Cathrine Bryne Stig A. Slgrdahl

Helse Vest RHF Helse Midt-Norge RHF
Terje Rootwelt Cecilie Daae

Helse Sgr-@st RHF Helse Nord RHF

Protokollen er elektronisk godkjent og har derfor ikke hdndskrevne signaturer.



