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man 21 juni 2021, 14:15 - 15:45

Deltakere

Bjern Gustafsson, Baard-Christian Schem, Geir Tollali, Lars Eikvar, Hege Wang, Ingvild Grendstad, Elisabeth Bryn, Camilla Hjelm, Kirsti Hjelme,
Asbjern Mack, Kjetil Brurberg, Martin Lerner, Eva Godske Friberg, @ystein Kydland, Gunn Fredriksen, Hanne Husom Haukland, Ole Tjomsland,
Ellen Nilsen, Helene Orthagen, Karianne Mollan Tvedt, Barbra Schjoldager Frisvold, Michael Vester, Anne Forus (sak 127-21)

Moteprotokoll

Sak 126-21 Protokoll fra mgte 31. mai 2021. Til godkjenning.

Beslutning
Protokoll fra mgtet 31.05.2021 ble godkjent. Protokollen er publisert.

Sak 127-21 Forslag ID2021_074 Digital veiledningslgsning for gravide — om
fosterdiagnostikk, NIPT Til drafting.

Bestillerforum for nye metoder vurderer at dette forslaget ligger utenfor mandatet til Nye metoder.

Bestillerforum henviser til Helsedirektoratets oppdrag (jf. Tildelingsbrev fra Helse- og omsorgsdepartementet) om a
utarbeide informasjon om NIPT-tilbudet til helsepersonell i primaerhelsetjenesten og brukere/befolkning.

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

Sak 128-21 Metodevarsel ID2021_075 Transkutan vagusnervestimulering ved
klasehodepine Til drefting.

Beslutning
En hurtig metodevurdering gjennomfares ved Folkehelseinstituttet for gammaCore til behandling ved klasehodepine.

Sak 129-21 Metodevarsel ID2021_077 Tecovirimat til behandling av
ortopoxvirussykdom. Til drafting.

Dette er et beredskapslegemiddel.

Bestillerforum for nye metoder henviser til spesialisthelsetjenestens nasjonale lager for beredskapslegemidler som Helse
Vest RHF har oppdrag om a etablere. Bestillerforum ber om at sekretariatet for Nye metoder oversender metodevarselet
til Helse Vest RHF ved postmottak for videre handtering.

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

Sak 130-21 Metodevarsel ID2021_078 Sacituzumab govitecan til behandling av
pasienter med metastatisk trippelnegativ brystkreft som har mottatt minst to
tidligere behandlinger for metastatisk sykdom. Til drafting.

Beslutning

En hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte vurdering (lep C) gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for
sacituzumab govitecan til behandling av pasienter med metastatisk trippelnegativ brystkreft som har mottatt minst to
tidligere behandlinger for metastatisk sykdom. Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjop HF, LIS.



Sak 131-21 Metodevarsel ID2021_079 Pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon
med lenvatinib (Kisplyx) til forstelinjebehandling av avansert nyrecellekarsinom
(RCC) hos voksne. Til drefting.

Det er avklart at legemiddelet kan konkurrere med andre legemidler i anbud. Bestillerforum for nye metoder ser pa
bakgrunn av dette behov for en forenklet metodevurdering lgp A.

Beslutning

En forenklet metodevurdering med en vurdering av effekt, sikkerhet og helsegkonomi (lgp A) gjennomfgres ved Statens
legemiddelverk for pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon med lenvatinib (Kisplyx) til ferstelinjebehandling av avansert
nyrecellekarsinom (RCC) hos voksne. Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjep HF, LIS.

Sak 132-21 Metodevarsel ID2021_080 Pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon
med lenvatinib (Lenvima) til behandling av voksne pasienter med avansert
endometriekreft, som har sykdomsprogresjon etter tidligere systemisk
behandling og (...) Til drafting.

Beslutning

En hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte vurdering (lep C) gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for
pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon med lenvatinib (Lenvima) til behandling av voksne pasienter med avansert
endometriekreft, som har sykdomsprogresjon etter tidligere systemisk behandling og ikke er aktuelle for kurativ kirurgi
eller stralebehandling. Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjep HF, LIS.

Sak 133-21 Metodevarsel ID2021_081 Nivolumab (Opdivo) til adjuvant
behandling av voksne med muskelinfiltrerende urotelialt karsinom med hay
risiko for tilbakefall etter gjennomgatt cystektomi. Til drefting.

Beslutning

En hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte vurdering (lep C) gjennomfares ved Statens legemiddelverk for

nivolumab (Opdivo) til adjuvant behandling av voksne med muskelinfiltrerende urotelialt karsinom med hay risiko for
tilbakefall etter gjiennomgatt cystektomi. Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp HF, LIS.

Sak 134-21 Metodevarsel ID2021_082 Maralixibat til behandling av progressiv
familiaer intrahepatisk kolestase type 2. Til drgfting.

Beslutning

En forenklet metodevurdering med en oppsummering av effekt og sikkerhet (lgp D) gjennomfares ved Statens

legemiddelverk for maralixibat til behandling av progressiv familizer intrahepatisk kolestase type 2. Prisnotat utarbeides
av Sykehusinnkjgp HF, LIS.

Sak 135-21 Metodevarsel ID2021_083 Arimoclomol til behandling av Niemann-
Picks sykdom type C (NPC). Til drefting.

Beslutning
En hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte vurdering (Iep C) gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for
arimoklomol til behandling av Niemann-Picks sykdom type C (NPC). Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp HF, LIS.

Sak 136-21 Metodevarsel ID2021_084 Tepotinib til behandling av voksne
pasienter med avansert, ikke-smacellet lungekreft (NSCLC) med endringer i
MET ekson 14. Til drefting.

Bestillerforum for nye metoder ser pa det naveerende tidspunkt ikke behov for & bestille en metodevurdering pa
tilhgrende diagnostikk.

Beslutning

En hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte vurdering (lep C) gjennomfares ved Statens legemiddelverk for
Tepotinib til behandling av voksne pasienter med avansert, ikke-smacellet lungekreft (NSCLC) med endringer i MET
ekson 14. Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjep HF, LIS.

Sak 137-21 Metodevarsel ID2021_085 Upadacitinib (Rinvoq) til behandling av
moderat til alvorlig atopisk eksem hos voksne og ungdom 212 ar som er
aktuelle for systemisk behandling. Til drefting.



Beslutning

En forenklet metodevurdering med en vurdering av effekt og sikkerhet (lgp B) gjennomfgres ved Statens legemiddelverk
for upadacitinib (Rinvoq) til behandling av moderat til alvorlig atopisk eksem hos voksne og ungdom =12 ar som er
aktuelle for systemisk behandling. Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjep HF, LIS.

Sak 138-21 Intervensjoner for benign prostatahyperplasi. ID2018_052 og
ID2020_017. EUnetHTA-rapport. Oversiktsnotat fra Sekretariatet for Nye
metoder, notat fra Folkehelseinstituttet, innspill fra fagmiljeer og innspill fra et
firma. Til droefting.

Bestillerforum for nye metoder ser pa navaerende tidspunkt ikke behov for a gi ytterligere oppdrag om metodevurdering
innenfor omradet benign prostatahyperplasi. Initiativ bar komme fra helsetjenesten. Bestillerforum anmoder om at
helseforetakene gjennomfgrer mini-metodevurderinger nar de tar i bruk nye behandlingsmetoder, inkludert teknikker
som er basert pa videreutvikling av etablerte behandlingsmetoder.

Beslutning

Oppdrag ID2020_017_Transuretral mikrobglgebehandling (TUMT) til behandling av benign prostatahyperplasi
kompletteres med kostnadsdata fra Folkehelseinstituttets matenotat til Bestillerforum og sendes til beslutning i de
regionale helseforetakene.

Oppdrag ID2018_052_Fotoselektiv vaporisering til behandling av benign prostatahyperplasi avbestilles. EUnetHTA-
rapporten viser at data om effekt og sikkerhet gir ufullstendig grunnlag for a prioritere mellom ulike teknikker.

Sak 139-21 ID2018_017 Venetoklaks (Venclyxto) i kombinasjon med rituksimab
til behandling av kronisk lymfatisk leukemi (...). Innspillsskjema fra firma. Til
drofting.

Bestillerforum for nye metoder vurderer at det er grunnlag for a opprettholde bestillingen i ID2019_096 selv om
venetoklaks na kan benyttes til pasienter med 17p-delesjon/TP53-mutasjon og/eller 11g-delesjon i ferstelinjebehandling

av KLL. Avgrensingen av beslutningen i ID2018_017 var knyttet til at metodevurderingen ikke inneholdt en vurdering av
hvorvidt sekvensiell behandling med flere linjer med BTK- og BCL-2-hemmere oppfylte prioriteringskriteriene.

Beslutning
Bestillerforum for nye metoder opprettholder tidligere beslutninger og oppdrag for metodene ID2018_017 og
ID2019_096.

Bestillingsordlyden i ID2019_096 endres til «<En hurtig metodevurdering med en kostnad- nytte-vurdering (lap C)
giennomfgres ved Statens legemiddelverk for venetoklaks (Venclyxto) i kombinasjon med rituksimab (VR) til behandling
av voksne pasienter med KLL som tidligere har mottatt minst en behandling, spesifisert til der tidligere behandling har
veert med BTKeller BCL-2-hemmer.»

Sak 140-21 ID2018_093 Lanadelumab (Takhzyro) til behandling av hereditaert
angiogdem. Innspill fra fagmilje. Til drefting.
Beslutning

Metoden var til ny vurdering i Beslutningsforum for nye metoder 21. juni 2021. Sekretariatet for Nye metoder svarer ut
henvendelsen i henhold til siste beslutning.

Sak 141-21 Presisering av oppdrag fra Bestillerforum til Statens legemiddelverk.
Notat fra Sekretariatet for Nye metoder. Til orientering

Sykehusinnkjep HF, LIS bekrefter at de har undersgkt med spesialistgruppen og at ID2021_013 bimekizumab og
ID2021_014 filgotinib ber ga som B-lap.

Beslutning

En forenklet metodevurdering med en vurdering av effekt og sikkerhet (Igp B) gjennomfgres ved Statens legemiddelverk
for bimekizumab til behandling av moderat til alvorlig plakkpsoriasis hos voksne pasienter. Prisnotat utarbeides av
Sykehusinnkjgp HF, LIS. (ID2021_013)

En forenklet metodevurdering med en vurdering av effekt og sikkerhet (lop B) gjennomferes ved Statens legemiddelverk
for filgotinib (Jyseleca) til behandling av ulcergs kolitt. Prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjep HF, LIS. (ID2021_014)



Sak 142-21 1D2020_073 Fostemsavir til behandling av multilegemiddel-resistent
hiv-1- infeksjon (...) Notat fra Sekretariatet for Nye metoder og SLV. Til
orientering.

Bestillingsordlyden oppdateres i henhold til indikasjon i godkjent preparatomtale.

Beslutning

En forenklet metodevurdering med en oppsummering av effekt og sikkerhet (lgp D) gjennomfgres ved Statens
legemiddelverk for fostemsavir til behandling av multilegemiddelresistent hiv-1-infeksjon, i kombinasjon med andre
antiretrovirale legemidler, som det ellers ikke er mulig & etablere et suppressivt antiviralt regime for. Prisnotat utarbeides
av Sykehusinnkjep HF, LIS.

Sak 143-21 1D2020_031 Spinraza til voksne og ID2017_001 Spinraza til barn. Sak
fra Interregionalt fagdirektermeate. Til drofting.

Firma har kommet med et pristilbud, men den tilbudte prisen farer fortsatt ikke til at behandlingen kan vurderes som
kostnadseffektiv.

Beslutning

Bestillerforum for nye metoder opprettholder beslutningene for ID2020_031 (Bestillerforum 22.03.2021) og for
ID2017_001 (Bestillerforum 15.02.2021). Det legges til informasjon fra beslutning i interregionalt fagdirektermate 10. juni
2021, pkt 3 i disse to bestillingene:

Sakene skal ikke vurderes innenfor ordningen for saerskilt sma pasientgrupper, med seerlig alvorlig tilstand, fordi antallet
pasienter som mottar denne behandlingen er hgyere enn grensen for sma pasientgrupper som er satt til 50.

Bestillerforum for nye metoder ber Sykehusinnkjep HF, LIS komme tilbake til Bestillerforum i neste meate (august) med en
status for prisforhandlingene.

Sak 144-21 Eventuelt

Det var ingen saker til eventuelt.





