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Notat

Til:

Helse Nord RHF Fagdirektgr Per Rgnning
Helse Vest RHF Fagdirektgr Bj@rn Egil Vikse
Helse Sgr-@st RHF Fagdirektgr Ulrich Spreng
Helse Midt-Norge RHF Fagdirektgr Trude Basso

Kopi: Sekretariat for Nye metoder
Fra: Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler

Dato: 21. mai 2026

ID2025_096: Amivantamab (Rybrevant) - Subkutan formulering til bruk for
innfgrte indikasjoner for den intravengse formuleringen.

Bakgrunn
Det vises til mgte i Bestillerforum 19.01.2026 der fglgende oppdrag ble bestilt:

Beslutning: Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp HF.

Det vises dessuten til anmodning, egnethetsvurdering fra DMP og metodevurdering fra 1D2024 019
Amivantamab (Rybrevant) i kombinasjon med karboplatin og pemetreksed til fgrstelinjebehandling av
voksne pasienter med fremskreden ikke-smacellet lungekreft (NSCLC) med aktiverende EGFR Ekson
20- innsettingsmutasjoner.

Godkjent indikasjon:

Den foreliggende saken gjelder innfgring av en subkutan formulering av amivantamab til de
indikasjonene som allerede er innfgrt for Rybrevant. EMA har godkjent de samme indikasjonene for
den subkutane formuleringen som for den intravengse formuleringen. Godkjenningen ble basert pa
oppnaelse av non-inferior farmakokinetisk eksponering i forhold til intravengs amivantamab.

Rybrevant infusjonskonsentrat er markedsfgrt som hetteglass med styrke 350 mg og doseres ut fra
vekt.

De subkutane formuleringene av Rybrevant til behandling hver 2. uke fikk MT d. 07.04.2025 og de
subkutane formuleringene av Rybrevant til behandling hver 3. og 4. uke ble godkjent i EMA d.
23.02.2026. Administrasjonstid er <5 minutter. Behandlingslengden for subkutan forventes a veaere lik
infusjon.

Ifglge egnethetsvurderingen er subkutan administrering assosiert med faerre infusjonsrelaterte
bivirkninger, enklere handtering og forventes a bli foretrukket som fg@rstevalg ved forskrivning av
amivantamab i norsk klinisk praksis. Eventuelle besparelser knyttet til bivirkningshandtering vil
imidlertid trolig veere sma i forhold til de totale legemiddelkostnadene.
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Amivantamab intravengs formulering er innfgrt til fglgende indikasjon:

e Rybrevant (iv.) i kombinasjon med karboplatin og pemetreksed til fgrstelinjebehandling av
voksne med fremskreden NSCLC med aktiverende EGFR ekson 20-innsettingsmutasjoner.
(ID2024_019, innfgrt 25.08.2025)

Pa Beslutningsforum for Nye metoder d. 27.04.2026 ble amivantamab bade i subkutan og intravengs
formulering innfgrt til fglgende indikasjon:

e Amivantamab (Rybrevant) og lazertinib (Lazcluze) i kombinasjon for fgrstegangsbehandling av
voksne pasienter med fremskreden NSCLC med EGFR exon 19-deleksjoner eller exon 21 L858R-
substitusjonsmutasjoner. (ID2025_006, innfgrt 27.04.2026 med bade iv. og sc. formulering)

Andre godkjente indikasjoner og status i Nye metoder for amivantamab:

e Rybrevant i kombinasjon med karboplatin og pemetreksed til behandling av voksne med
fremskreden NSCLC med EGFR ekson 19-delesjoner eller ekson 21-L858R-substitusjons-
mutasjoner etter at tidligere behandling, inkl. en EGFR-tyrosinkinasehemmer (TKI), har
mislyktes. (lkke registrert i Nye Metoder)

e Rybrevant som monoterapi til behandling av voksne med fremskreden NSCLC med aktive-
rende EGFR ekson 20-innsettingsmutasjoner, etter at platinabasert behandling har mislyktes.
(1D2021_107, besluttet ikke innfgrt 19.06.2023)

Pristilbud
Johnson & Johnson har 13.05.2026 bekreftet at fglgende pris skal ligge til grunn for beslutning:

Maks-AUP inkl. mva. | RHF-AUP inkl. mva.

480421 Rybrevant inj 1600mg/10ml 60 187,30 NOK

396563 Rybrevant inj 2240mg/14ml 84 247,70 NOK

421062 Rybrevant inj 2400mg/15ml 90 718,00 NOK

110768 Rybrevant inj 3520mg/22ml 133 036,20 NOK
Dette tilsvarer en &rskostnad pa _med tilbudt RHF-AUP og 1 727 671 NOK med maks AUP
for 1. aret, arskostnaden for pafglgende ar er_ med tilbudt RHF-AUP. Arskostnaden er
beregnet med dosering med en opptrapningsfase og deretter amivantamab 2400mg sc. hver 3 uke i
henhold til SPC. Manedskostnaden for Rybrevant er _RHF-AUP. Beregningene er for en
standard pasient pa 75 kg.

Administrasjonskostnader
Amivantamab s.c. er ikke beregnet til hjemmebruk, og det vil derfor tilkkomme administrasjons-
kostnader for helseforetakene bade for den intravengse og den subkutane formuleringen av

amivantamab. Det antas at begge formuleringer vil administreres pa poliklinikk, slik at det heller ikke
blir forskjell mht. reiseutgifter.

| konkurransebestemmelsene til den gjeldende anskaffelsen 2507 Onkologi er fglgende enhetskost-
nader benyttet for administrasjon (KPI-justert for 2024-kroner):
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Administrasjon —intravengs: 3 620 NOK.

Inkluderer kostnader til tidsbruk for helsepersonell, produksjon pa apotek, engangsutstyr og kostnader
for tilleggsmedikasjon, overheadkostnader pa 25%. Det er tatt utgangspunkt i administrasjon med
varighet 30-60 minutter.

Administrasjon — subkutan formulering: 266 NOK.

Inkluderer tidskostnad for administrasjon av sykepleier, kostnader til engangsutstyr og overhead-
kostnader pa 25 %. Det er antatt 0 NOK i arbeidskostnader fra sykehusapotek og 0 NOK i kostnader til
tilsettingsstoffer.

Sammenstilling av legemiddelkostnader med og uten administrasjonskostnader for de ulike
formuleringene av amivantamab:

Legemiddel Arskostnad 4r1 | Arskostnad ar1 | Arskostnad ar 2 | Arskostnad ar 2
RHF-AUP inkl. RHF-AUP inkl. RHF-AUP inkl. RHF-AUP inkl

mva mva og adm. kost | mva mva og
adm.kost

Sc. amivantamab
hver 3. uke (<80kg)
hver 3. uke (>80kg)
Iv. amivantamab
hver 3. uke (<80kg)
hver 3. uke (>80kg)

Kostnadseffektivitet
Det er ikke beregnet kostnadseffektivitet ved bruk av amivantamab subkutan til aktuell indikasjon.

metodevurderingen fra ID2024_019 har DMP estimert at ca. 24% av pasientene er >80kg.

Budsjettkonsekvenser
Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser for innfgring av aktuell indikasjon.

I metodevurderingen fra 1D2024_019! ble det anslatt at 10 nye pasienter vil starte behandling arlig, og
at 16 pasienter vil behandles med amivantamab i det femte budsjettaret. Siden pasientpopulasjon
allerede har tilgang til intravengs behandling med amivantamab vil budsjettkonsekvensene trolig | i}

Betydning for fremtidig anskaffelse
Dersom amivantamb sc. blir besluttet innfgrt pa mgte i Beslutningsforum 15.06.2026, kan
legemiddelet tas i bruk til aktuell indikasjon fra beslutningstidspunktet.

1id2024 019 amivantamab-rybrevant-nsclc---metodevurdering---offentlig-versjon.pdf
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https://www.nyemetoder.no/49b574/contentassets/3bbcbe57055a4091b852a6827250552f/id2024_019_amivantamab-rybrevant-nsclc---metodevurdering---offentlig-versjon.pdf

Informasjon om refusjon av Rybrevant (amivantamab) i andre land
Sverige: 28.11.2025 NT-radets rekommendation till regionerna ar: ¢ att Rybrevant i kombination med
karboplatin och pemetrexed bor anvdandas som forsta linjens behandling vid icke-smacellig lungcancer
med mutation i exon 20? (det fremgar ikke om subkutanformulering er inkludert).

Danmark: 26.03.2025 Medicinradet anbefaler ikke amivantamab i kombination med carboplatin og
pemetrexed til fgrstelinjebehandling af voksne patienter med fremskreden ikke-smacellet lungekraeft
med aktiverende epidermal vaekstfaktorreceptor (EGFR) exon 20-insertionsmutationer.?

Skottland (SMC): 08.12.2025 amivantamab (Rybrevant®) is accepted for use within NHSScotland.*
(Det fremgar ikke om det bade er intravengs og subkutan formulering som er innfgrt)

England (NICE/NHS): In progress. Expected publication date 28.05.2026.°

Oppsummering

Ifglge egnethetsvurderingen er subkutan administrering assosiert med faerre infusjonsrelaterte
bivirkninger, enklere handtering og forventes a bli foretrukket som f@rstevalg ved forskrivning av
amivantamab i norsk klinisk praksis.

Dersom amivantamb sc. blir besluttet innfgrt pa mgte i Beslutningsforum 15.06.2026, kan
legemiddelet tas i bruk til aktuell indikasjon fra beslutningstidspunktet.

Christina Sivertsen Eva Hennum Kolmos
Fagsjef Medisinsk radgiver

2 Rybrevant Férsta linjen exon 20 2025-11-28.pdf

3 Amivantamab (Rybrevant) i kombination med carboplatin og pemetrexed - Lungekraeft

4 amivantamab (Rybrevant)

5 Project information | Amivantamab with carboplatin and pemetrexed for untreated EGFR exon 20 insertion
mutation-positive advanced non-small-cell lung cancer [ID5110] | Guidance | NICE
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https://samverkanlakemedel.se/download/18.6606d7f919a7bd890c72b656/1764331428042/Rybrevant%20F%C3%B6rsta%20linjen%20exon%2020%202025-11-28.pdf
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a/amivantamab-rybrevant-i-kombination-med-carboplatin-og-pemetrexed-lungekraeft
https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/amivantamab-rybrevant-fasttrackresub-smc2878/
https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-ta11023
https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-ta11023

Sykehusinnkjgp HF

Sykehusinnkjgp mottatt n.a. Oppdrag bestilt i
underlag til forhandlingene fra Bestillerforum:
DMP 19.01.2026
Henvendelse til leverandgr om | 23.01.2026

prisopplysninger

Fullstendige opplysninger fra 13.05.2026

leverandgr mottatt hos

Sykehusinnkjgp HF

Aktuell indikasjon godkjent 23.02.2026 MT

Prisnotat ferdigstilt av 21.05.2026

Saksbehandlingstid hos
Sykehusinnkjgp HF

122 dager hvorav 110 dager i pavente av prisopplysninger fra
legemiddelfirma. Dette innebaerer en reell saksbehandlingstid

hos Sykehusinnkjgp pa 12 dager.
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