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Sak 044-2022 GodKkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes.

Sak 045-2022 Godkjenning av protokoll fra mgte i Beslutningsforum
for nye metoder, den 21. mars 2022

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

Sak 046-2022 1D2019_084 Endobronkial ventil (Zephyr®) for
reduksjon av lungevolum i behandling av emfysem

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.

1. Endobronkial ventil (Zephyr®) for reduksjon av lungevolum innfgres ikke til
behandling av alvorlig emfysem.

2. Det foreligger ikke dokumentasjon pa langtidseffekt av Zephyr®. Det er derfor
stor usikkerhet knyttet til den samlede effekten pa helsegevinst og kostnader mer
enn ett ar etter behandling.

3. Det er behov for mer forskning og apnes for at metoden kan brukes innenfor kliniske
studier.



Sak 047-2022 1ID2019_056 Kirurgiske prosedyrer for behandling av
sykelig overvekt

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.

Tilgjengelig dokumentasjon viser liten eller ingen forskjell pa vekttap, diabeteskontroll,
helserelatert livskvalitet ved bruk av ulike kirurgiske prosedyrer for behandling av
sykelig overvekt. Det var heller ikke mulig a fastsld den relative effekten av ulike
kirurgiske prosedyrer pa risiko for tidlig dgdelighet, progresjon av fedme og fedme-
relaterte komorbiditeter. Kostnadsforskjellene mellom de ulike kirurgiske prosedyrene
som brukes i Norge er ubetydelige. Basert pa denne fullstendige metodevurderingen kan
det ikke gis anbefaling om foretrukket kirurgisk prosedyre ved behandling av sykelig
overvekt. Mer forskning av hgy kvalitet er ngdvendig for & kunne vurdere relativ effekt
av ulike kirurgiske prosedyrer for behandling av sykelig overvekt.

Sak 048-2022 1D2021_014 Filgotinib (Jyseleca) til behandling av
voksne pasienter med moderat til alvorlig aktiv
ulcergs Kkolitt som har hatt utilstrekkelig respons, tap
av respons eller intoleranse overfor enten
konvensjonell behandling eller et biologisk
legemiddel

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

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring 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. Filgotinib (Jyseleca) innfgres til behandling av voksne pasienter med moderat til
alvorlig aktiv ulcergs kolitt som har hatt utilstrekkelig respons, tap av respons
eller intoleranse overfor enten konvensjonell behandling eller et 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 beslutningstidspunktet.

Sak 049-2022 1D2021_007 Cemiplimab (Libtayo) som monoterapi
til behandling av voksne med lokalt fremskredet eller
metastatisk basalcellekarsinom som har progrediert
under behandling med eller er intolerante overfor en
“hedgehog-hemmer”

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

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke 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. Cemiplimab (Libtayo) som monoterapi innfgres til behandling av voksne med
lokalt fremskredet eller metastatisk basalcellekarsinom som har progrediert
under behandling med eller er intolerante overfor en “hedgehog-hemmer”.

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 050-2022 1D2020_013 Satralizumab (Enspryng) som
monoterapi eller i kombinasjon med
immunsuppressiv terapi til behandling av
nevromyelitt optica spektrumforstyrrelse
(neuromyelits optica spectrum disorders) (NMOSD)
hos voksne pasienter og ungdommer fra 12-ars alder
som er seropositive for anti-aquaporin-4 IgG (AQP4-

IgG)

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. Satralizumab (Enspryng) innfgres ikke som monoterapi eller i kombinasjon med
immunsuppressiv terapi til behandling av nevromyelitt optica spektrum-
forstyrrelse (neuromyelits optica spectrum disorders) (NMOSD) hos voksne
pasienter og ungdommer fra 12-3ars alder som er seropositive for anti-aquaporin-
4 1gG (AQP4-IgQ).

2. Prisen palegemiddelet er for hgy sett opp mot dokumentert effekt.

Sak 051-2022 1D2021_039 Pembrolizumab (Keytruda) i
kombinasjon med kjemoterapi til behandling av
lokalt tilbakevendende inoperabel eller metastatisk
trippel-negativ brystkreft hos voksne med tumor som
uttrykker PD-L1 med CPS = 10 og som ikke tidligere
er behandlet med kjemoterapi mot metastatisk
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. Pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon med kjemoterapi innfgres til
behandling av lokalt tilbakevendende inoperabel eller metastatisk trippel-negativ
brystkreft hos voksne med tumor som uttrykker PD-L1 med CPS = 10 og som
ikke tidligere er behandlet med kjemoterapi mot metastatisk sykdom.

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 052-2022 Referatsak fra interregionalt fagdirektgrmgte 21.
mars 2022 - ID2021_004 Hydroksykarbamid (Siklos)
til behandling av alvorlig kronisk anemi hos voksne,
ungdom og barn eldre enn 2 ar som lider av
sigdcellesykdom

Beslutning:
Beslutning fra interregionalt fagdirektgrmgte 21. mars 2022 tas til orientering.

Sak 053-2022 Oversikt over legemidler som er behandlet i
Beslutningsforum for nye metoder

Beslutning:
Oversikt over legemidler som er behandlet i Beslutningsforum for nye metoder per 08.
april 2022 tas til orientering.

Sak 054-2022 CFTR-modulerende legemidler til behandling av
cystisk fibrose (CF)

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. Elexakaftor/tezakaftor/ivakaftor (Kaftrio) innfgres til kombinasjonsbehandling
av cystisk fibrose hos pasienter fra 6 ar som har minst én F508del-mutasjon i
cystisk fibrose transmembran konduktansregulator (CFTR)-genet.

Tezakaftor/ivakaftor (Symkevi) innfgres i kombinasjon med ivakaftor (Kalydeco)
til behandling av pasienter 212 ar med cystisk fibrose (CF).

Lumakaftor/ivakaftor (Orkambi) innfgres til behandling av cystisk fibrose hos
pasienter over to ar som er homozygote for F508 delmutasjonen i CTFR-genet.

Ivakaftor (Kalydeco) innfgres til behandling av barn over 5 kg, og voksne med

cystisk fibrose.

2. Beslutningen er knyttet til en alternativ prisavtale, og det forutsettes at prisen er
lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.06.2022, da ny pris kan gjelde fra denne

datoen.

Sak 055-2022 Eventuelt

Det var ingen saker under eventuelt.
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