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

Dato: 01. juli 2026

ID2025_094 Isatuksimab (Sarclisa) - 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:

Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp HF.

Det vises dessuten til anmodningen fra Sanofi datert 11.11.2025 samt godkjent preparatomtale for
isatuximab (Sarclisa).

Indikasjonsutvidelsen ble godkjent i EMA 04.06.2026
Godkjent indikasjon:
Isatuksimab er indisert:

e j kombinasjon med pomalidomid og deksametason for behandling av voksne pasienter med
tilbakevendende og refraktaer myelomatose som har fatt minst to tidligere behandlinger,
inkludert lenalidomid og en proteasomhemmer, og som har pavist sykdomsprogresjon ved
siste behandling.

e | kombinasjon med karfilzomib og deksametason for behandling av voksne pasienter med
myelomatose, som har fatt minst én tidligere behandling (se pkt. 5.1).

e | kombinasjon med bortezomib, lenalidomid og deksametason for behandling av voksne
pasienter med nydiagnostisert myelomatose hvor autolog stamcelletransplantasjon ikke er
aktuelt.

e j kombinasjon med bortezomib, lenalidomid og deksametason, til induksjonsbehandling av
voksne pasienter med nydiagnostisert myelomatose hvor autolog stamcelletransplantasjon er
aktuelt.?

! Denne indikasjonen er ikke innfgrt enda, det ble bestilt en metodevurdering (1D2026_013) d. 18.05.2026 og
DMP venter pa at leverandgr skal sende inn ngdvendig dokumentasjon for a utarbeide en metodevurdering.
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Dosering av subkutan isatuksimab er fast dosis pa 1400 mg per gang og administrert ved hjelp av en
On-body Injector (CirCLIQ) eller sprgyte og infusjonssett til manuell administrering. Behandlingstiden
per gang er i giennomsnitt 13 min for subkutan administrasjon ifglge anmodningen.

| preparatomtalen er det under dosering og administrasjonsmate (pkt 4.2) angitt fglgende:

Behandling med isatuksimab skal forskrives av spesialist innen behandling av maligne sykdommer.
Subkutan isatuksimab skal administreres av helsepersonell. Kun for den fgrste dosen, bgr umiddelbar
tilgang til medisinsk hjelp vaere tilgjengelig for G hdndtere systemiske reaksjoner ved administrering
(SAR) dersom de oppstar (se pkt. 4.4). Ndar syklus 1 er fullfart kan pdfslgende subkutane injeksjoner
0gsd administreres hjemme hos pasienten av helsepersonell etter behov, forutsatt at det ikke var noen
SAR i den forrige syklusen.

Isatuksimab som intravengs formulering er tidligere innfgrt til fglgende indikasjoner:

e 1D2024 072: 1 kombinasjon med bortezomib, lenalidomid og deksametason til behandling av
voksne med nydiagnostisert myelomatose hvor autolog stamcelletransplantasjon ikke er
aktuelt.

e [D2021_009: | kombinasjon med karfilzomib (Kyprolis) og deksametason til behandling av
pasienter med myelomatose som har fatt minst én tidligere behandling.

e D2019 137:1kombinasjon med pomalidomid og deksametason for behandling av voksne med
tilbakevendende og refrakteer myelomatose som har fatt minst 2 tidligere behandlinger, inkl.
lenalidomid og en proteasomhemmer, og som har pavist sykdomsprogresjon ved siste
behandling.

Pristilbud
Sanofi har 30.06.2026 bekreftet at fglgende pris skal ligge til grunn for beslutning:

Varenummer | Pakning Maksimal AUP inkl. RHF-AUP inkl.
mva. mva.

| 67073 | Sarclisa 1400mg, subkutan injeksjon | 52 690,90 Nok [

Dette tilsvarer en arskostnad p4 ||l med tilbudt RHF-AUP og 1 479 109 NOK med maksimal
AUP for fgrste behandlingsar. Arskostnaden fra 2. behandlingsar er ||l med tilbudt RHF-AUP
og 1 373 727 NOK med maksimal AUP. Arskostnaden er beregnet med dosering 1400mg sc. ukentlig i
1. syklus (28 dager), fra syklus 2 1400mg sc. annenhver uke i henhold til preparatomtalen. Maneds-
kostnaden for Sarclisa er NS RHF-AUP.

Leverandgren har opplyst at CirClig (tilhgrende On Body Delivery Injector) som brukes sammen med
Sarclisa 1400mg subutan inj. leveres separat ||| I CirClia forventes tilgjengelig Q4 2026 og vil
fglge med ved kj@gp av Sarclisa hetteglass.

Kostnadseffektivitet
Det er ikke beregnet kostnadseffektivitet ved bruk av isatuksimab til aktuell indikasjon.
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Sammenligning av legemiddelkostnader for iv. og subkutan formuleringen av isatuksimab med
tilbudte RHF-priser.

Legemiddel | Arskostnad ar1 | Manedskostnad ar 1 | Arskostnad ar 2 | Manedskostnad ar 2

RHF-AUP inkl. RHF-AUP inkl. mva RHF-AUP inkl. RHF-AUP inkl. mva
mva mva
Isatuksimab
subkutan
Isatuksimab
intravengs

Sammenligningen inkluderer ikke administrasjonsomkostninger.

| konkurransebestemmelsene til den gjeldende anskaffelsen 2507 Onkologi er fglgende enhetskost-
nader benyttet for administrasjon (KPI-justert for 2024-kroner):

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.

Administrasjonskostnadene til subkutan behandling er betydelig lavere enn til intravengs behandling.
Det fremgar dessuten av preparatomtalen til isatuksimab at pasientene som ikke har hatt systemiske
administrasjonsreaksjoner pa subkutan isatuksimab etter fgrste behandlingssyklus, kan fa etter-
fglgende subkutane injeksjoner administrert av helsepersonell hjemme.

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

Betydning for fremtidig anskaffelse
Dersom Sarclisa subkutan injeksjon blir besluttet innfgrt pa megte i Beslutningsforum 24.08.2026, kan
legemiddelet tas i bruk til aktuell indikasjon fra 01.10.2026, da ny pris kan gjelde fra denne datoen.
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Informasjon om refusjon av isatuksimab (Sarclisa) i andre land
Sverige: 18.06.2026 innfgrt?

Danmark: ingen informasjon
Skottland (SMC): ingen informasjon
England (NICE/NHS): ingen informasjon

Oppsummering

Dersom Sarclisa subkutan injeksjon blir besluttet innfgrt pa megte i Beslutningsforum 24.08.2026, kan
legemiddelet tas i bruk til aktuell indikasjon fra 01.10.2026, da ny pris kan gjelde fra denne datoen.

Christina Sivertsen Eva Hennum Kolmos
Fagsjef Medisinsk radgiver

2 Sarclisa (isatuximab) vid multipelt myelom
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https://samverkanlakemedel.se/download/18.14a1f00919ed44a250e507b/1781761639406/Sarclisa%20MM%202026-06-18.pdf

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 (pris | 30.06.2026

og preparatomtale) fra

leverandgr mottatt hos

Sykehusinnkjgp HF

Aktuell indikasjon godkjent 04.06.2026 Kommisjonsvedtak
Prisnotat ferdigstilt av 01.07.2026

Saksbehandlingstid hos
Sykehusinnkjgp HF

Dette innebaerer en reell saksbehandlingstid hos Sykehusinnkjgp

pa 5 dager.
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