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Sak 136 - 2025 Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning

Innkalling og saksliste godkjennes.
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postmottak@helse-sorost.no
Org.nt. 991 324 968

Postadresse
Postboks 404
2303 Hamar

| Besoksadresse
Parkgata 36
2303 Hamar



Sak 137 - 2025 Godkjenning av protokoll fra Beslutningsforum for
nye metoder 25.august 2025

Beslutning:
Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 25.august 2025 godkjennes.

Sak 138 - 2025 ID2018_020: Damoktokog alfa pegol (Jivi) til
behandling og profylakse av blgdning hos tidligere
behandlede pasienter = 7 ar med hemofili A (medfadt
faktor VIII-mangel).

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Damoktokog alfa pegol (Jivi) innfgres til behandling og profylakse av blgdning
hos tidligere behandlede pasienter = 7 ar med hemofili A (medfgdt faktor VIII-
mangel).

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen

3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet

Sak 139 - 2025 1ID2021_087: Akalabrutinib (Calquence) som
monoterapi, eller i kombinasjon med antiCD20-
antistoff til behandling av eldre, svakere pasienter
uten 17p-delesjon/TP53-mutasjon, med tidligere
ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi (KLL) - ny pris

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.



1. Akalabrutinib (Calquence) innfgres som monoterapi, eller i kombinasjon med
antiCD20-antistoff til behandling av eldre, svakere pasienter uten 17p-
delesjon/TP53-mutasjon, med tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi
(KLL).

Fglgende vilkar gjelder:
Akalabrutinib (Calquence) skal kun brukes hos pasienter som ikke kan benytte
kombinasjonsbehandling med fludarabin, syklofosfamid og rituksimab (FCR).

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Sak 140 - 2025 ID2022_004: Teduglutid (Revestive) til behandling av
pasienter i alderen 4 maneder korrigert
gestasjonsalder og eldre med kort tarm-syndrom
(«short bowel syndrome», SBS). Pasienter bgr vaere
stabile etter en periode med intestinal adapsjon etter
Kirurgi.

Beslutning:

Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av

beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke d innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Teduglutid (Revestive) innfgres til behandling av pasienter i alderen 4 maneder
korrigert gestasjonsalder og eldre med kort tarm-syndrom («short bowel
syndrome», SBS). Pasienter bgr veere stabile etter en periode med intestinal
adapsjon etter kirurgi.

Fglgende startkriterier gjelder:

e Pasienten har hatt behov for parenteral ernaering i minst 12 maneder
e Pasienten trenger parenteral ernsering minst 3 ganger ukentlig

Fglgende stoppkriterier gjelder:

e Behandlingen skal evalueres etter 6 maneder, og skal avsluttes dersom
ukentlig behov for parenteral erneering ikke er redusert med minst 20 % i
volum eller med minst 1 dag.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.



3. Behandlingen kan tas i bruk fra01.11.2025, da ny pris kan gjelde fra denne datoen.

Sak 141 - 2025 ID2022_042: Tabelekleucel (Ebvallo) til behandling
av voksne og pediatriske pasienter fra 2 ar og eldre
med tilbakefall av eller refraktaer Epstein-Barrvirus-
positiv post-transplantasjonslymfoproliferativ
sykdom (EBV+ PTLD) som har fatt minst én tidligere
behandling. For pasienter som har gjennomgatt solid
organtransplantasjon inkluderer tidligere behandling
kjemoterapi, med mindre Kjemoterapi er uegnet.

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke d innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Tabelekleucel (Ebvallo) innfgres ikke til behandling av voksne og pediatriske
pasienter fra 2 ar og eldre med tilbakefall av eller refrakteer Epstein-Barrvirus-
positiv post-transplantasjonslymfoproliferativ sykdom (EBV+ PTLD) som har fatt
minst én tidligere behandling. For pasienter som har gjennomgatt solid
organtransplantasjon inkluderer tidligere behandling kjemoterapi, med mindre
kjemoterapi er uegnet.

2. Det er gnskelig & kunne ta metoden i bruk for denne indikasjonen, men
leverandgren har valgt en pris som er for hgy i forhold til dokumentert klinisk
nytte.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 142 - 2025 ID2022_060: Maraliksibat (Livmarli) til behandling av
kolestatisk Klge hos pasienter med Alagilles syndrom
(ALGS) i alderen 2 maneder og eldre.

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.



1. Maraliksibat (Livmarli) innfgres ikke til behandling av kolestatisk klge hos
pasienter med Alagilles syndrom (ALGS) i alderen 2 maneder og eldre.

2. Det er ikke tilbudt en pris som star i et rimelig forhold til dokumentert klinisk

nytte.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 143 - 2025 ID2022_069: Vadadustat (Vafseo) til behandling av
symptomatisk anemi i forbindelse med
dialyseavhengig kronisk nyresykdom (CKD) hos
voksne - ny pris

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke d innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Vadadustat (Vafseo) innfgres til behandling av symptomatisk anemi i forbindelse
med dialyseavhengig kronisk nyresykdom (CKD) hos voksne.
2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for

denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra01.11.2025, da ny pris kan gjelde fra denne datoen.

Sak 144 - 2025 ID2023_093: Venetoklaks (Venclyxto) i kombinasjon
med anti-CD20-antistoff til behandling av voksne
pasienter med tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk
leukemi (KLL) og som ikke har del(17p)/TP53 eller
del(11q)

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.



1. Venetoklaks (Venclyxto) innfgres i kombinasjon med anti-CD20-antistoff til
behandling av voksne pasienter med tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk
leukemi (KLL) og som ikke har del(17p)/TP53 eller del(11q).

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Sak 145 - 2025 ID2024_003: Inebilizumab (Uplizna) som monoterapi
for behandling av voksne pasienter med
neuromyelitis opticaspektrumforstyrrelser (NMOSD)
som er anti-akvaporin-4 immunglobulin G (AQP4-
IgG)-seropositive

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke d innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.
1. Inebilizumab (Uplizna) innfgres ikke som monoterapi for behandling av voksne
pasienter med neuromyelitis opticaspektrumforstyrrelser (NMOSD) som er anti-
akvaporin-4 immunglobulin G (AQP4-IgG)-seropositive

2. Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som star i et rimelig forhold til prisen pa
legemidlet.

3. Leverandgren har ikke gnsket d inngi pristilbud pa inebilizumab. Beslutningen
tar derfor utgangspunkt i maksimalpris.

Sak 146 - 2025 ID2024_025: Zolbetuksimab (Vyloy) i kombinasjon
med fluoropyrimidin- og platinaholdig kjemoterapi,
til farstelinjebehandling av voksne pasienter med
lokalavansert inoperabel eller metastatisk HER2-
negativ adenokarsinom i ventrikkel eller
gastrogsofageal overgang (GE]), hvor tumorene er
Claudin (CLDN) 18.2-positive.

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.



Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Zolbetuksimab (Vyloy) innfgres ikke i kombinasjon med fluoropyrimidin- og
platinaholdig kjemoterapi til fgrstelinjebehandling av voksne pasienter med
lokalavansert inoperabel eller metastatisk HER2- negativ adenokarsinom i
ventrikkel eller gastrogsofageal overgang (GE]), hvor tumorene er Claudin (CLDN)
18.2-positive.

2. Det er ikke tilbudt en pris som star i et rimelig forhold til dokumentert klinisk
nytte.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 147 - 2025 ID2024_064: Garadacimab (Andembry) til
rutinemessig forebygging av tilbakevendende anfall
av hereditaert angiogdem (HAE) hos voksne pasienter
og barn som er 12 ar og eldre.

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke d innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Garadacimab (Andembry) innfgres ikke til rutinemessig forebygging av
tilbakevendende anfall av herediteert angiogdem (HAE) hos voksne pasienter og
barn som er 12 ar og eldre.

2. Det er ikke dokumentert fordeler med garadacimab (Andembry) som kan tilsi at
behandlingen kan ha en hgyere pris enn andre tilgjengelige
behandlingsalternativer.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 148 - 2025 ID2024_074: Mirikizumab (Omvoh) til voksne
pasienter med moderat til alvorlig aktiv Crohns
sykdom som har hatt utilstrekkelig respons pa, tapt
respons pa, eller er intolerante for enten
konvensjonell behandling eller biologiske legemidler
- ny pris

Beslutning:



Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en
grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Mirikizumab (Omvoh) innfgres til voksne pasienter med moderat til alvorlig
aktiv Crohns sykdom som har hatt utilstrekkelig respons p3, tapt respons p3,
eller er intolerante for enten konvensjonell behandling eller biologiske
legemidler.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.11.2025, da ny pris kan gjelde fra denne
datoen.

Sak 149 - 2025 ID2025_010: Risdiplam (Evrysdi) til behandling av 5q
spinal muskelatrofi (SMA) for barn fra 2 ar med
kroppsvekt = 20 kg, med en Kklinisk diagnose av type
1, type 2 eller type 3a SMA (tablettformulering)

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke d innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Risdiplam (Evrysdi) innfgres i tablettformulering til behandling av 5q spinal
muskelatrofi (SMA) hos barn fra 2 &r med kroppsvekt = 20 kg, med en klinisk diagnose
av type 1, type 2 eller type 3a SMA.

2. Risdiplam (Evrysdi) tablettformulering kan benyttes til behandling av barn fra 2 ar med
kroppsvekt = 20 kg, med en klinisk diagnose av type 1, type 2 eller type 3a SMA under
folgende forutsetninger:

a) Det skal benyttes start- og stoppkriterier som pasienter skal vurderes opp mot ved
oppstart av behandling og i det videre forlgpet.

b) Den etablerte nasjonale faggruppen med medlemmer fra alle regionsykehusene skal
vurdere de enkelte pasientene opp mot start-/stoppkriterier.

c) Alle pasienter som behandles med risdiplam (Evrysdi) skal innga i det etablerte
medisinske kvalitetsregisteret.

d) Oppstart av behandling skal skje ved Oslo universitetssykehus, og videre oppfglging
kan skje regionalt.

e) Indikasjon for fortsatt behandling skal vurderes innen 6 maneder etter oppstart og
deretter minst hver fjerde maned de fgrste 2 dr, deretter arlig.



f) Ved tvil om det fortsatt er behandlingsindikasjon etter gjeldende start-/stoppkriterier
skal situasjonen vurderes av den nasjonale faggruppen fgr beslutning om fortsatt
behandling/seponering blir tatt.

g) Uansett respons, skal fortsatt behandling av hver enkelt pasient vurderes av den
nasjonale gruppen minst en gang arlig.

h) Foreldre/naermeste pargrende og - der det er relevant pasienten, skal fgr oppstart av
behandlingen vere godt informert, bade skriftlig og muntlig, om hvordan effekt av
behandlingen vil bli evaluert og hvordan beslutninger om a fortsette med- eller seponere
risdiplam (Evrysdi) vil bli gjort.

Start- og stoppkriteriene ma oppfattes som forelgpige inntil mer dokumentasjon av
effekt foreligger, og skal evalueres og revurderes i samrad med den nasjonale
faggruppen om ett ar.

Behandling med risdiplam (Evrysdi) skal ikke kombineres med annen

arsakskorrigerende behandling av SMA. Pasienter som har fatt behandling med
Zolgensma skal ikke behandles med Evrysdi.

Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne
beslutningen.

Behandlingen kan tas i bruk fra 01.11.2025, da ny pris kan gjelde fra denne datoen.

Sak 150 - 2025 ID2025_028: Aflibercept (Eylea) 0,4 mg til behandling

av premature spedbarn med prematuritetsretinopati
(ROP) med sone I (stadie 1+, 2+, 3 eller 3+), sone Il
(stadie 2+ eller 3+) eller AP-ROP (aggressiv posterior
ROP)-sykdom

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1.

Aflibercept (Eylea) 0,4 mg innfgres til behandling av premature spedbarn med
prematuritetsretinopati (ROP) med sone I (stadie 1+, 2+, 3 eller 3+), sone Il
(stadie 2+ eller 3+) eller AP-ROP (aggressiv posterior ROP)-sykdom

Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.



Sak 151 - 2025 ID2025_032: Nivolumab (Opdivo) - subkutan
formulering til bruk pa alle innfgrte indikasjoner som
gis hver andre eller fjerde uke, som monoterapi, i
vedlikeholdsfasen etter kombinasjon med
ipilimumab (Yervoy), i kombinasjon med Kjemoterapi
og i kombinasjon med kabozantinib.

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke d innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Subkutan formulering av nivolumab (Opdivo) innfgres til bruk ved alle
indikasjoner der nivolumab (Opdivo) er besluttet innfgrt, som gis hver andre
eller fjerde uke, som monoterapi, i vedlikeholdsfasen etter kombinasjon med
ipilimumab (Yervoy), i kombinasjon med kjemoterapi og i kombinasjon med
kabozanitinb.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.11.2025, da ny pris kan gjelde fra denne
datoen.

Sak 152 - 2025 ID2025_039: Darolutamid (Nubeqa) til behandling av
voksne menn med metastatisk hormonsensitiv
prostatakreft (mHSPC) i kombinasjon med androgen
deprivasjonsbehandling

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke d innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Darolutamid (Nubeqa) innfgres til behandling av voksne menn med metastatisk
hormonsensitiv prostatakreft (mHSPC) som ikke er aktuelle for kjemoterapi, i
kombinasjon med androgen deprivasjonsbehandling.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.



3. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.10.2025, da ny pris kan gjelde fra denne datoen.

Sak 153 - 2025 Orienteringssak - Rullering av brukerrepresentanter

Beslutningsforum tok saken til orientering.

Sak 154 - 2025 Eventuelt

Ingen saker under eventuelt.

Godkjent av Terje Rootwelt i etterkant av mgtet i Beslutningsforum for nye metoder,
den 22. september 2025

Terje Rootwelt
Administrerende direktgr
Helse Sgr-@st RHF
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