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Legemiddelverket

Ingen hadde meldt forfall til dette mgtet i Beslutningsforum for nye metoder.
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Sak 1-2014 Godkjenning av innkalling og saksliste

Sak 1-2014 Godkjenning av innkalling og saksliste

Sak 2-2014 Prinsipper og faringer fra felles styresak

Sak 3-2014 Prinsipper for effektmal, prising, tidligere beslutninger m. m.
Sak 4-2014 Trastuzumab (Herceptin) til subcutan injeksjon
Sak 5-2014 Pertuzumab (Perjeta)

Sak 6-2014 Enzalutamid (Xtandi)

Sak 7-2014 Eribulin (Halaven)

Sak 8-2014 Kabazitaksel (Jevtana)

Sak 9-2014 Bevacizumab (Avastin)

Sak 10-2014 Eventuelt

Beslutning:

Innkallingen og sakslisten godkjennes.

Sak 2-2014 Prinsipper og foringer fra felles styresak

Beslutning:

A. Beslutningsforum for nye metoder tar informasjonen og diskusjonen om prinsipper
og fgringer fra felles styresak om Etablering av nasjonalt system for innfaring av nye
metoder - de regionale helseforetakenes rolle og ansvar til orientering.

B. Beslutningsforum for nye metoder legger fglgende prinsipper og fgringer til grunn
for behandling av nye metoder:

1. Sakspapirene bgr vere lett leselig og forstelig for allmennheten. Fglgende
prinsipper og fgringer fra felles styresak bgr veere omtalt i sakspapirene som
oversendes fra fagdirektgr til adm. direktgr:

e Diagnosengytralitet

Aldersngytralitet

Ngytralitet med hensyn til pasientgruppens stgrrelse

Ngytralitet pa tvers av metoder og pasientgrupper

Legitimt a ikke innfgre kostnadseffektive tiltak, der kostnadene ikke stiri et

rimelig forhold til tiltakets effekt.

Rapporter og notater med faglig innhold fglger saksdokumentene som vedlegg.



2. Juridisk avdeling i Helse Nord RHF bes om 3 lage et notat som beskriver
beslutningsprosessen. Notatet behandles i neste mgte i Beslutningsforum for nye
metoder.

3. Fagdirektgren i hvert Regionalt helseforetak oversender sin anbefaling med et
forslag til beslutning til egen adm. direktgr. AD-mgtesekretariatet sender
sakspapirene samlet med innkalling til mgte til Beslutningsforum for nye
metoder.

Sak 3-2014 Prinsipper for effektmal, prising, tidligere
beslutninger m. m.

Beslutning:

A. Beslutningsforum for nye metoder tar informasjonen og diskusjonen om prinsipper
for effektmadl, prising, tidligere beslutninger m. m. til orientering.

B. Beslutninger som fattes 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 3 innfgre en
behandlingsmetode. Hovedelementer i beslutningsprosessen er alvorligheten av
tilstanden som skal behandles, effekten av tiltaket og om det er et rimelig forhold
mellom effekt og kostnader som fglger av tiltaket.

Sak 4-2014 Trastuzumab (Herceptin) til subcutan injeksjon

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 sd vel som beslutning om ikke & innfgre en behandlingsmetode.

1. Trastuzumab til subcutan injeksjon innfgres.

2. Helsedirektoratet bes om a innarbeide dette legemidlet i relevante
handlingsprogrammer for kreft.



Sak 5-2014 Pertuzumab (Perjeta)

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 sd vel som beslutning om ikke 3 innfgre en behandlingsmetode.

1. Beslutningsforum for nye metoder tar ikke stilling til innfgring av Pertuzumab
(Perjeta) pa ndvaerende tidspunkt.
a) Maksprisen for medikamentet er for hgy og kostnadseffektiviteten er for lav.
b) Rabattstrukturen i ndveerende tilbud er for kompleks.

2. Det méd gjennomfgres nye forhandlinger med leverandgren.

Sak 6-2014 Enzalutamid (Xtandi)

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 sd vel som beslutning om ikke & innfgre en behandlingsmetode.

1. Beslutningsforum for nye metoder er kjent med at det pagér en anbudskonkurranse

for tiden. Saken behandles derfor endelig etter at anbudsfristen har gitt ut 21. mai
2014.

Sak 7-2014 Eribulin (Halaven)

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 behandlingsmetode.

1. Eribulin (Halaven) innfgres.

2. Helsedirektoratet bes om d innarbeide dette legemidlet i relevante
handlingsprogrammer for kreft.



Sak 8-2014 Kabazitaksel (Jevtana)

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 8 innfgre en behandlingsmetode.

Kabazitaksel (Jevtana) innfgres ikke.

Sak 9-2014 Bevacizumab (Avastin)

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 4 innfgre en behandlingsmetode.

1. Beslutningsforum for nye metoder tar ikke stilling til innfgring av Bevacizumab
(Avastin) pd ndvaerende tidspunkt.

2. Det ma gjennomfgres ny hurtigmetodevurdering sa raskt som mulig for & gi et mer
oppdatert beslutningsgrunnlag.

Sak 10-2014 Eventuelt

Ingen saker ble fremmet.

Oslo, den 29. september 2014

Lars Vorland Baard Christian Schem
Helse Nord RHF - mgtte for Herlof Nilssen, Helse Vest RHF
Trond M. Andersen Peder Olsen

He idt-Norge-RHF Helse Sgr-@st RHF
LA ,




