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Sak 90-17 Forslag og metodevarsel ID2017_054 Abirateron (Zytiga) til behandling av nylig
diagnostisert hgyrisiko metastatisk hormonsensitiv prostatakreft i kombinasjon med
androgen deprivasjonsterapi.

Forslagsstiller er Oslo universitetssykehus og St. Olavs hospital. Parallelt er det
utarbeidet et metodevarsel.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):

— Henviser til metodevarselet. Egent for metodevurdering. De to forslagene og
varselet er overlappende.

—  Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:
Finansieringsdivisjonen: Metoden plassert i H-reseptordningen siden 01.01.2014.

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.
— Helse Nord RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.
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Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for abirateron

(Zytiga) til behandling av nylig diagnostisert hgyrisiko metastatisk hormonsensitiv
prostatakreft i kombinasjon med androgen deprivasjonsterapi.

Forslag ID2017_055 Dupilumab ved alvorlig atopisk dermatitt hos voksne over 18 ar.

Forslagsstiller er Sanofi-aventis Norge AS (Sanofi Genzyme), som ogsa har gitt innspill
pa at metoden fikk «positiv opinion» av EMA 20. juli 2017, og at de forventer norsk
MT i oktober. Firma anmoder ogsa om at metoden blir plassert i H-reseptordningen.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk:
— Aktuell for hurtig metodevurdering, men per i dag under blaresept ikke under
«Nye Metoder».

Innspill fra Helsedirektoratet:

Finansieringsdivisjonen: Administrasjonsformen tilsier ikke at legemidrlet vil
finansiers av spesialisthelsetjenesten: Legemiddelet kan gis som subkutan injeksjon
og kan derved administreres av pasient. Finansiering av reseptbehandling av alvorlig
atopisk dermatitt er ikke overfgrt til RHFene og Helsedirektoratet har derfor ikke
fullmakt til 3 plassere finansieringsansvaret for dette legemiddelet hos RHFene.
Forelgpig ingen behandlingsalternativer. Det gjgres fase 2 og 3 studier pa
indikasjonen alvorlig astma som sannsynligvis overfgres i 2018.

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Faglige innspill pa at metoden bgr etableres som et nytt
behandlingstilbud til en begrenset pasientgruppe med sveert alvorlig hudsykdom.
Pa landsbasis antas antallet aktuelle pasienter a vaere noe mindre enn 1000, men
robuste tall finnes ikke. Dersom det er behov for endring i forskrift/hjemmel for a
kunne fa diagnosen inn under ordningen med HF-finansiering, anbefaler vi at
ngdvendige tiltak igangsettes. H-resept anbefales pa det sterkeste.
Finansieringsansvaret ma avklares. Hurtig metodevurdering stgttes.

— Helse Nord RHF: Faglig innspill pa at dette kan komme til a bli et tilbud til en
plaget pasientgruppe som har et darlig behandlingstiloud. En begrenset gruppe i
antall, men mye plaget og hgy invaliditet. Pa landsbasis antas dette a veere
mindre enn 1000 pasienter. Finansieringsansvaret ma avklares. Hurtig
metodevurdering stgttes.

En metode som bgr metodevurderes, uansett hvilken finansieringsordning som
metoden vil finansieres over. Det at spesialisthelsetjenesten vil ha
behandlingsansvaret samtidig som det er stor sannsynlighet for at metoden vil blir
finansiert av spesialisthelsetjenesten motiverer et oppdrag i Nye metoder her.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for Dupilumab

ved alvorlig atopisk dermatitt hos voksne over 18 ar.
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Sak 92-17 Metodevarsel ID2017_056 Sirukumab til behandling av revmatoid artritt.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
—  Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:
— Finansieringsdivisjonen: Legemiddelet er plassert i H-reseptordningen fra
15.07.2017.

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

— Helse Nord RHF: Innspill fra fagmiljg som skriver at metoden er kjent fra tidligere.
Per i dag er det en IL-6 hemmer fra tidligere, og konkurranse gnskes velkommen.
Heyst relevant tillegg. Forholder seg til LIS-anbud. Det vil dreie seg om en del
pasienter. Hurtig metodevurdering stgttes

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for sirukumab til

behandling av revmatoid artritt (RA).

Sak 93-17 Metodevarsel ID2017_057 Avelumab til behandling av metastatisk
Merkelcellekarsinom.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
—  Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:

— Finansieringsdivisjonen: Er til infusjon og kreftlegemiddel med ATC LO1. Pa hgring
med foreslatt RHF-finansiering.

— Krefthandlingsprogrammer: Vil kunne fa betydning for nasjonal
retningslinje/krefthandlingsprogram. Behov for hurtig metodevurdering.

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.
— Helse Nord RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

Dokumentasjonsmengden vil sannsynligvis veere begrenset til dette bruksomrade.
Oppdrag om metodevurdering gis. Metodevurderingen kan pabegynnes nar
dokumentasjon som tilsier at det er aktuelt a giennomfgre en metodevurdering
foreligger.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for avelumab til

behandling av metastatisk Merkelcellekarsinom
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Metodevarsel ID2017_059 Niraparib til behandling av kreft i eggstokk, eggleder og
bukhinne.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
—  Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:
— Finansieringsdivisjonen: Legemiddelet er plassert i H-reseptordningen fra
15.07.2017. Vedtak om plassering hos RHFene sendt ut 16.6.2017.

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.
— Helse Nord RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for niraparib til

behandling av kreft i eggstokk, eggleder og bukhinne.

Metodevarsel ID2017_060 Pembrolizumab (Keytruda) til behandling av blzerekreft
(urotelkarsinom).

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
— Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:
— Finansieringsdivisjonen: Brukes kun til intravengst bruk pa sykehus

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.
— Helse Nord RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for

pembrolizumab (Keytruda) til behandling av blaerekreft (urotelkarsinom).

Metodevarsel ID2017_061 Pembrolizumab (Keytruda) til fgrstelinjebehandling av
metastatisk ikke-smacellet lungekreft i kombinasjon med pemetreksed og
platinumbasert kjemoterapi.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
—  Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:
— Finansieringsdivisjonen: Brukes kun til intravengst bruk pa sykehus

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:
— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.
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— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

— Helse Nord RHF: Faglig innspill pa at dette er en kjent og relevant metode. Hurtig
metodevurdering stgttes.

Metoden representerer en kombinasjon av et nyere legemiddel med mer etablerte
behandlinger. Behov for & vurdere prioriteringen av oppdrag.

Statens legemiddelverk opplyser i mgtet at de ikke er kjent med at metoden er til
behandling i EMA.

Oppdrag om hurtig metodevurdering gis. Statens legemiddelverk gir beskjed til
Bestillerforum RHF nar en metodevurdering kan pabegynnes, ie. hvis/nar metoden
narmer seg en godkjenning i EMA.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for

pembrolizumab (Keytruda) til fgrstelinjebehandling av metastatisk ikke-smacellet
lungekreft i kombinasjon med pemetreksed og platinumbasert kjemoterapi

Metodevarsel ID2017_062 Plitidepsin til kombinasjonsbehandling med deksametason
i behandling av myelomatose (benmargskreft).

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
—  Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:

— Finansieringsdivisjonen: Behandling gis intravengst, er i ATC-gruppe LO1 og
finansieringsansvaret bgr vaere hos RHFene. Vil ogsa bli vurdert for H-
reseptordningen som de andre kreftlegemidlene til intravengs bruk

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.
— Helse Nord RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

Beslutning:

Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for plitidepsin til
kombinasjonsbehandling med deksametason i behandling av myelomatose
(benmargskreft).

Metodevarsel ID2017_063 Anakinra (Kineret) til behandling av aktiv Stills sykdom

inkludert systemisk juvenil idiopatisk artritt og Stills sykdom hos voksne.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):

—  Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:
— Finansieringsdivisjonen: Legemiddelet er plassert i H-reseptordningen siden
01.06.2016. Finansieringsansvaret for legemiddelet bgr fortsatt ligge hos RHFene




NYE METODER

Sak 99-17

siden revmatoid artritt er hovedbruk. Dette til tross for at annen behandling av
Stills sykdom inntil videre finansieres av Folketrygden

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

— Helse Nord RHF: Faglig innspill pa at metoden er kjent fra tidligere, veert i bruk ca.
15 ar. Brukes «off-label» for Still. Hurtig metodevurdering stgttes.

Dagens bruk kan se ut til 3 vaere lokalisert hovedsakelig til et regionalt helseforetak.
Fagdirektgrene vurderer eventuelt behov for unntak pa gruppeniva i forbindelse med
giennomfgringen av metodevurderingen i egen prosess for RHFene.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for anakinra

(Kineret) til behandling av aktiv Stills sykdom inkludert systemisk juvenil idiopatisk
artritt og Stills sykdom hos voksne.

Metodevarsel ID2017_064 Alectinib (Alecensa) til fgrstelinjebehandling av avansert
ALK-positiv ikke-smacellet lungekreft.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
— Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:

— Finansieringsdivisjoen: Legemiddelet er plassert i H-reseptordningen siden
01.05.2017.

— Krefthandlingsprogrammene: Helsedirektoratet stgtter at det her skal gjgres
metodevurderinger da det bergrer retningslinjer i handlingsprogrammet.
Anbefaler vurdering av bade bruk til 1. og 2. linjebehandling. Pavirker Nasjonalt
lungekrefthandlingsprogram som er under revisjon sommer 2017

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

— Helse Nord RHF: Faglig innspill pa at dette er en kjent og relevant metode. Hurtig

metodevurdering stgttes.

Fra tidligere foreligger et oppdrag om hurtig metodevurdering pa 2. linjeindikasjonen
(ID2016_047). Statens legemiddelverk kan i fgrste omgang prioritere arbeid med
vurderingen av fgrstelinjeindikasjonen. Underveis i arbeidet med den
metodevurderingen tas en vurdering av relevans/behov for vurdering av bruken i 2.
linje.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for alectinib

(Alecensa) til fgrstelinjebehandling av avansert ALK-positiv ikke-smacellet lungekreft.
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Metodevarsel ID2017_065 Guselkumab til behandling av moderat til alvorlig
psoriasis.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
—  Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:
— Finansieringsdivisjonen: Til subkutan injeksjon. Finansiering foreslatt plassert hos
RHFene f.o.m 15.09.2017.

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.
— Helse Nord RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for guselkumab til

behandling av moderat til alvorlig psoriasis.

Metodevarsel ID2017_066 Glecaprevir/pibrentasvir til behandling av kronisk hepatitt
C, genotype 1,2,3,4,50g6.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
— Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:
— Finansieringsdivisjonen: Nytt Hepatitt C legemiddel som er pa hgring for RHF-
finansiering.

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.
— Helse Nord RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

Statens legemiddelverk informerer om dokumentasjonsgrunnlaget som foreligger i
dag tilsier at et oppdrag om en hurtig metodevurdering av metoden bgr begrenses til
genotype 1, 2 og 3.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for

glecaprevir/pibrentasvir til behandling av kronisk hepatitt C, genotype 1, 2 og 3.

Metodevarsel ID2017_067 Blinatumomab (Blincyto) som bro til transplantasjon hos
pasienter med avansert B-prekursor akutt lymfoblastisk leukemi (ALL).

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
—  Aktuell for hurtig metodevurdering.
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Innspill fra Helsedirektoratet:
— Finansieringsdivisjonen: Legemiddelet er plassert i H-reseptordningen fra
01.05.2017.

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

— Helse Nord RHF: Faglig innspill pa at metoden er kjent, erfaring med en pasient.
Metoden relevant for et meget lite antall pasienter. Hurtig metodevurdering
stottes.

Det er usikkert om det vil foreligge tilstrekkelige data for & gjennomfgre en hurtig
metodevurdering av denne bruken. Dataene ventes fgrst i januar 2019.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for blinatumomab

(Blincyto) som bro til transplantasjon hos pasienter med avansert B-prekursor akutt
lymfoblastisk leukemi (ALL).

Metodevarsel ID2017_068 Rucaparib til behandling av eggstokkreft

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
—  Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:
— Finansieringsdivisjonen: Legemiddelet er plassert i H-reseptordningen siden
15.07.2017.

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.
— Helse Nord RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for rucaparib til

behandling av eggstokkreft

Metodevarsel ID2017_069 Ildelalisib (Zydelig) i kombinasjon med rituksimab og
bendamustin til behandling av kronisk lymfatisk leukemi hos pasienter som har fatt
minst en tidligere behandling.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
—  Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:
Finansieringsdivisjonen: Legemiddelet er plassert i H-reseptordningen siden
01.07.2015

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:




NYE METODER

Sak 105-17

Sak 106-17

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

— Helse Nord RHF: Faglige innspill pa at metoden er kjent, erfaring med pasient.
Metoden anses som relevant for ca. en pasient pr 1-3 ar i Helse Nord. Fordi
behandlingen potensielt er livslang vil i sa fall antall pasienter under pagaende
behandling akkumuleres. Hurtig metodevurdering stgttes.

Metoden representerer en kombinasjon av flere legemidler. Usikkert om dette er en
kombinasjon som det vil foreligge dokumentasjon for.

Oppdrag om hurtig metodevurdering gis. Statens legemiddelverk informerer
oppdragsgiver, Bestillerforum RHF, hvis det viser seg at det ikke blir anledning til 3
starte opp en vurdering av denne metoden.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for idelalisib

(2ydelig) i kombinasjon med rituksimab og bendamustin til behandling av kronisk
lymfatisk leukemi (KLL) hos pasienter som har fatt minst en tidligere behandling.

Metodevarsel ID2017_070 Denosumab (Xgeva) til forebygging av skjelettrelaterte
hendelser hos voksne med myelomatose (beinmargskreft).

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
— Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:
Finansieringsdivisjonen: Legemiddelet er plassert i H-reseptordningen siden
01.01.2014.

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.
— Helse Nord RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

Dagens situasjon kan fgre til at det blir anledning til 3 se over de behandlinger som
brukes ved behandling av skjelettmetastaser.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for denosumab

(Xgeva) til forebygging av skjelettrelaterte hendelser hos voksne med myelomatose
(beinmargskreft).

Metodevarsel ID2017_071 Eteplirsen til behandling av Duchennes muskeldystrofi.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
—  Aktuell for hurtig metodevurdering.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
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— Finansieringsdivisjonen: Ny metode som i fglge FDA skal gis intravengst og i
kliniske studier ble gitt intravengst ukentlig. Administrasjonsmaten tilsier derfor
sykehusfinansiering. Annen behandling mot Duchennes er pasientadministrert
(eks Translarna (ataluren) som administreres som mikstur) og finansieres av
Folketrygden

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

— Helse Nord RHF: Faglig innspill pa at metoden er en lovende for behandling av
Duchenne muskeldystrofi. Det aktuelle medikamentet er kjent, relevant og vil
kunne bedre behandlingen til en sykdomsgruppe med fa behandlingsalternativer
og progredierende funksjonstap. Hurtig metodevurdering stgttes.

Metoden er godkjent i EMA. Statens legemiddelverk opplyser om at de er kjent med
at de ble stilt kritiske spgrsmal ved maten effekten ved metoden males pa i
forbindelse med godkjenningen.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for eteplirsen til

behandling av Duchennes muskeldystrofi.

Metodevarsel ID2017_072 Lenvatinib (Kisplyx) i kombinasjon med everolimus til
behandling av voksne pasienter med avansert nyrecellekarsinom etter en tidligere
vaskuleer endotelvekstfaktor-rettet behandling.

Egnethetsvurdering (Statens legemiddelverk):
—  Aktuell for hurtig metodevurdering.

Innspill fra Helsedirektoratet:
— Finansieringsdivisjonen: Legemiddelet er plassert i H-reseptordningen siden
01.05.2017

Samlet vurdering/prioritering fra RHF-koordinator:

— Helse Midt Norge RHF: Ingen innspill.

— Helse Sgr-@st RHF: Ingen innspill.

— Helse Vest RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.
— Helse Nord RHF: Ingen faglige innspill. Hurtig metodevurdering stgttes.

Beslutning:
Hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens legemiddelverk for lenvatinib

(Kisplyx) i kombinasjon med everolimus til behandling av voksne pasienter med
avansert nyrecellekarsinom etter en tidligere vaskulzaer endotelvekstfaktorrettet
behandling.

ID2016_094 Prehospital ngdtorakotomi ved traumatisk hjertestans: systematisk
litteratursgk med sortering.

Oppfalging av sak 3-17 hvor Bestillerforum RHF (23.01.2017) ba Folkehelseinstituttet
om a gjgre en kartlegging av hvilken type forskning som ligger til grunn for denne
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metoden, for s& 8 komme tilbake til Bestillerforum RHF.
Bestillerforum RHF drgftet kartlegging fra Folkehelseinstituttet.

Den kartlegging som na foreligger peker pa at kunnskapsgrunnlaget til metoden ser
ut til 3 veere begrenset. En metodevurdering av metoden ville med stor sannsynlighet
ikke kunne tilfgre ytterligere innsikter. Behovet for en slik metode pa landsbasis i
Norge vurderes ogsa som marginalt.

Pa denne bakgrunn vil Bestillerforum RHF ikke prioritere metoden for en nasjonal
metodevurdering.

Fagdirektgrene vurderer behov for eventuell annen oppfglging av bruken av
metoden i RHF-strukturen.

Beslutning:
Det gis ikke oppdrag om en nasjonal metodevurdering.

ID2017_013_Automatisert desinfeksjon av rom og overflater: systematisk
litteratursgk med sortering.

Oppfelging av sak 40-17 hvor Bestillerforum RHF (20.03.2017) ba
Folkehelseinstituttet utarbeide en kartleggingsoversikt til mgtet i Bestillerforum RHF i
juni. Folkehelseinstituttet skulle samtidig undersgke hvilke metodevurderinger fra
andre land som eventuelt foreligger.

Bestillerforum RHF drgfter kartlegging fra Folkehelseinstituttet.

Den kartlegging som na foreligger peker pa at kunnskapsgrunnlaget til metoden ser
ut til 3 omfatte ulike omrader og desinfeksjonsmetoder. En fullstendig
metodevurdering av metoden generelt ble vurdert til ikke 3 veere hensiktsmessig.

Det vil kunne veaere relevant a giennomfgre metodevurderinger av automatisert
desinfeksjon nar bruken er koblet til konkrete og avgrensede bruksomrader, for
eksempel i forbindelse med renovering eller nybygging av szerskilte lokaler.

Beslutning:
Det gis ikke oppdrag om en nasjonal metodevurdering.

ID2017_016_ Bronkoskopisk lungevolumreduksjon ved avansert emfysem: en
systematisk kartleggingsoversikt.

Oppfelging av sak 43-17 hvor Bestillerforum RHF (20.03.2017) ba
Folkehelseinstituttet utarbeide en kartleggingsoversikt til mgtet i Bestillerforum RHF i
juni.
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Bestillerforum RHF drgfter karlegging fra Folkehelseinstituttet.

Den kartlegging som na foreligger peker pa at kunnskapsgrunnlaget til metoden ser
ut til & veere begrenset. En metodevurdering av metoden ble vurdert til ikke a vaere
hensiktsmessig.

Beslutning:
Det gis ikke oppdrag om en nasjonal metodevurdering.

Rapport ID2015_042_Suturlgse implanterbare hjerteklaffer i behandling av
aortastenose.

Rapporten var gnsket opp til diskusjon i Bestillerforum RHF f@r den sendes til
beslutning.

Leverandgren sendte den 28. juni 2017 en mail til Nye metoder og
Folkehelseinstituttet med informasjon om to nylig publiserte artikler som er relevante
for rapporten. Leverandgr gnsker at de to studiene inkluderes i vurderingen av
metoden.

Folkehelseinstituttet har kommentert begge studiene og konkluderer med at studiene
ikke endrer konklusjonen.

Beslutning:
Rapporten er klarert av Bestillerforum RHF og sendes til beslutning i RHFene.

Rapport ID2017_052_Fibclot ved behandling og perioperativ profylakse av blgdning
hos pasienter med medfgdt hypo- eller afibrinogenemi med blgdningstendens

Metoden er ikke fanget opp i et metodevarsel da den gikk i en desentralisert prosess i
EMA.

Bestillerforum RHF har ikke gitt et oppdrag om metodevurdering.

Leverandgr har sendt inn et forslag om metodevurdering i april 2017, samt
dokumentasjon til metodevurdering. Statens legemiddelverk startet pa en
metodevurdering fgr det forela et forslag og rapporten er na ferdigstilt.

Beslutning:
Rapporten er klarert av Bestillerforum RHF og sendes til beslutning i RHFene.

Lenvatinib (Lenvima) til behandling av voksne pasienter med progressiv, lokalt
avansert eller metastaserende, differensiert (papillaer/follikulzer/Hurthle-celle)
thyreoideakarsinom (DTC), som er refraktaer overfor radioaktivt jod (RAI).

Lenvatinib (Lenvima) er blant legemidlene som ble overfgrt til RHFene den
01.05.2017.
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Metoden har tidligere veert metodevurdert i blareseptordningen. Metoden var da
ikke kostnadseffektiv og firma fikk avslag pa sgknaden om refusjon.

Beslutning:
Eksisterende metodevurdering fra blareseptordningen kan benyttes i Nye metoder
etter inklusjon og tilpasning av ny prisinformasjon.

Nivolumab (Opdivo) til behandling av pasienter med ikke-smacellet lungekreft som
tidligere har mottatt kiemoterapi. Subgruppeanalyse: pasienter med
plateepitelkarsinom?

Norsk lungekreftgruppe har sendt inn innspill til metoden. Faggruppen viser til at
metoden allerede er innfgrt, men det er gnskelig med utvidelse av indikasjonen i trad
med SPC-tekst og studieresultat.

Statens legemiddelverk har veert i kontakt med leverandgr som ikke gnsker a spke om
markedsfgringstillatelse (MT).

Det finnes lite dokumentasjon om metoden.

Sekretariatet for Bestillerforum RHF sender et brev til leverandgr med referanse til
faglige innspill og anmoder om at det sendes inn MT-sgknad.

Beslutning:

Det er forelgpig ikke grunnlag for at Bestillerforum RHF kan gi oppdrag om nasjonal
metodevurdering for det eventuelt er sgkt om MT. Sekretariatet for Bestillerforum
RHF fglger opp saken med brev til leverandgr.

ID2017_043_Vismodegib (Erivedge) for behandling av basalcellekarsinom. Oppfglging
av sak 85-17 (Bestillerforum RHF 22. mai 2017).

Vismodegib (Erivedge) er blant legemidlene som ble overfgrt til RHFene den
01.05.2017.

Bestillerforum RHF ga 24.04.2017 oppdrag om metodevurdering av vismodegib.
Leverandgren sendte et innspill 02.05.2017 hvor de ba Bestillerforum RHF om a
revurdere sin beslutning om metodevurdering.

| Bestillerforum RHF 22.05.2017 ble innspillet fra leverandgr tatt til orientering og
Bestillerforum RHF ba aktgrene i Nye metoder om en ny vurdering av saken.
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Metoden er kostbar per pasient men ikke totalt sett.
Det var enighet om a kansellere oppdraget om metodevurdering.

Beslutning:
Bestillerforum RHF kansellerer oppdraget om nasjonal metodevurdering.

ID2015_018_ Talimogene laherparepvec (Imlygic/T-Vec) i behandling av malignt
melanom.

For denne metoden er det behov for Helsedirektoratets godkjenning da dette er en
behandlingsform som faller inn under definisjonen av genterapi. Helsedirektoratet
har fattet et vedtak hvor de 04.07.2017 godkjente Imlygic etter sgknad fra Amgen AB.

Bestillerforum RHF ber Statens legemiddelverk a gjennomga rapporten en gang til
med eventuelle oppdateringer fgr den sendes til beslutning i RHFene.

Beslutning:
Statens legemiddelverk giennomgar metodevurderingsrapporten fgr den sendes til

beslutning i RHFene.

ID2016_044_System (FreeStyle Libre) for egenmaling av blodsukker.

Folkehelseinstituttet har ferdigstilt en oppdatert rapport.

Innspill i diskusjonen om rapporten:

Hva er kostnaden ved a bruke FreeStyle Libre kontra malingene som gjgres i dag?

Er det tatt hensyn til bortfall av andre typer behandlinger (strips etc.)?
Folkehelseinstituttet informerte om at budsjettkonsekvensanalysen som de har utfgrt
estimerer den totale arlige merkostnaden fem ar etter introduksjon av FreeStyle Libre
sett i forhold til dagens tilbud.

Rapporten besvarer ikke hvilke pasienter som metoden er aktuell for pa grunn av et
begrenset kunnskapsgrunnlag basert pa inkluderte studier. Det vil vaere aktuelt a fa
innspill fra spesialisthelsetjenesten om hvilke pasienter metoden er aktuell for. Gjelder
det barn peker dette mot RHFene, og gjelder det velregulerte voksne over 20 ar som
gar til fastlege peker det mot folketrygden.

Finansieringsansvaret for bruk av metoden er ikke avklart, men prioriteringsmeldingens
prinsipper bgr brukes her.

Rapporten besluttes klarert fra Bestillerforum RHF og sendes til beslutning i RHFene.

Beslutning:
Rapporten er klarert i Bestillerforum RHF og sendes til beslutning i RHFene.
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ID2017_009_Nasjonal behandlingstjeneste for screening av nyfgdte. Status for
oppdrag.

Fagmiljget mener det ikke er behov for en stor og omfattende metodevurdering her.

Folkehelseinstituttet bes om a utarbeide et notat sammen med fagekspertgruppen og
sende det til Bestillerforum RHF. Notatet kan da brukes som beslutningsgrunnlag nar
det sendes til beslutning i RHFene.

Beslutning:
Bestillerforum RHF ber Folkehelseinstituttet gjgre en rask og forenklet prosess i

vurderingen av utvidet Nasjonal behandlingstjeneste for screening av
nyfgdte. Folkehelseinstituttet involverer fagekspertgruppen og utarbeider et notat
som ferdigstilles sasnart som mulig og som kan brukes som beslutningsgrunnlag.

ID2015_020B_Osimertinib (Tagrisso) til behandling av ikke-smacellet lungekreft med
T790M mutasjon. Oppdatering av metodevurdering..

Metoden var oppe i Beslutningsforum for nye metoder 23.01.2017. Beslutningen ble at
metoden ikke innfgres. Pa grunn av manglende overlevelsesdata er det svaert stor
usikkerhet knyttet til relativ effekt av osimertinib sammenliknet med dagens
behandlingstilbud. Saken kan vurderes pa nytt, nar det foreligger nye data.

Leverandgren sendte den 19.05.2017 inn en oppdatert analyse til Statens
legemiddelverk med nye overlevelsesdata og nye PFS data som ifglge leverandgr gir en
mer robust analyse og stgtte til antagelsene om post-progresjonsoverlevelse.
Leverandgr gnsker at Legemiddelverket starter saksbehandlingen raskt.

Beslutning:
Bestillerforum RHF ber Statens legemiddelverk gjgre en oppdatering av

metodevurderingen.

Etablering av system for prioritering av metodevurderinger nar
dokumentasjonspakke er mottatt.

Kristin Svanqvist orienterte om saken og den settes opp pa agendaen for heldagsmegte i
Bestillerforum RHF 13. september 2017
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Beslutning:
Saken blir tema pa heldagsmgte i Bestillerforum RHF 13. september 2017

Heldagsmgte Bestillerforum RHF 13. september.

Heldagsmgte blir pa Hotell Park Inn, Gardermoen onsdag 13. september.

Aktuelle agendapunkter sendes sekretariatet for Nye metoder. Oppdatert agenda
sendes ut i Igpet av kort tid.

Eventuelt

@yvind Melien meldte inn sak p& metodevurdering av nusinersen (Spinraza) for
diskusjon.

Beslutning:

Bestillerforum RHF ber Statens legemiddelverk prioritere oppdraget med hurtig
metodevurdering pa nusinersen (Spinraza) til behandling av spinal muskelatrofi
(SMA). Bestillerforum RHF gnsker en ferdigstillelse av metodevurderingsrapporten sa
raskt som mulig med sikte pa at den kan fremlegges for beslutning i oktober.



