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Sak 057-2020 Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes.

Sak 058-2020 Godkjenning av protokoll fra mgte i Beslutningsforum
for nye metoder, den 25. mai 2020

Beslutning:
Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 25. mai 2020 godkjennes.

Sak 059-2020 Alternative prisavtaler

Beslutning:
1. Innkjgpsavtaler som de regionale helseforetakene inngar som fglge av en beslutning

i Beslutningsforum skal som hovedregel baseres pa flat rabatt, men det etableres et
rammeverk for unntaksvis bruk av alternative prisavtaler.

2. Sykehusinnkjgp HF kan etter forhdndsgodkjenning av fagdirektgrene i RHF-ene ta
initiativ til & utarbeide enkle avtaleforslag, slik som pris-volum-modeller. Avtaler
som kan vaere mer kompliserte & hdndtere, f.eks. registrering av behandling eller
etablering av start- og stoppkriterier for behandling ma forhédndsgodkjennes av
Beslutningsforum for nye metoder fgr Sykehusinnkjgp kan igangsette forhandlinger.

3. Beslutningsforum for nye metoder gir sin tilslutning til rammeverk for alternative
prisavtaler, gitt endringen om at alternative prisavtaler skal forhdndsgodkjennes fgr
de bringes inn i forhandlingene.

4, Rammeverket trer i kraft fra 23. juni 2020.

Sak 060-2020 Retningslinjer for innfering av legemidler i
spesialisthelsetjenesten i sammenheng med
anskaffelser

Beslutning:

1. Beslutningsforum for nye metoder legger til grunn falgende retningslinjer for
innfgring av legemidler i spesialisthelsetjenesten i sammenheng med anskaffelser:

o Nytt legemiddel der det ikke finnes faglig likeverdig alternativ innenfor
aktuelt bruksomrdde: Ingen endring fra dagens praksis. Legemiddelet kan
tas i bruk fortlgpende etter godkjenning i Beslutningsforum.



» Legemiddel som fir godkjent ny indikasjon. For dette bruksomrddet finnes
det ikke andre legemidler som blir vurdert som faglig likeverdig med det
aktuelle legemiddelet: Legemiddelet kan tas i bruk til det nye
bruksomradet fortlgpende etter godkjenning i Beslutningsforum. Dersom
prisen som ligger til grunn for godkjenning medfgrer endring i rangering i
andre eksisterende anbud, vil det bli giennomfgrt en ny konkurranse.

e Legemiddel (nytt eller eksisterende) der det allerede finnes faglig likeverdige
alternativ innenfor aktuelt bruksomrdde: Legemiddelet kan tas i bruk
rutinemessig selv om det godkjennes etter tilbudsfrist. Det forutsettes at
det er sendt inn anbudspris innen tilbudsfrist. Bruk av legemidler som
innebeerer ny pris i lgpet av avtaleperioden, kan eventuelt kun tas i bruk
unntaksvis. Unntaksvis bruk av legemidlene skal sgkes gjennom allerede
eksisterende ordning for unntak i Nye Metoder.

2. Sykehusinnkjgp utarbeider hdndbok som tydeliggjgr handlingsregler for de ulike
scenarioene.

3. De nye retningslinjene legges til grunn for anbudskonkurranser som lyses ut etter 1.
juli 2020.

4. Beslutningsforum for nye metoder ber om at det foretas en rapporteringene av
erfaringene fra retningslinjene etter ett ar.

Sak 061-2020 1D2013_002,1D2013_007,1D2015_023 0gID2017_107
Pertuzumab (Perjeta) metastatisk brystkreft, adjuvant
og neoadjuvant - Vurdering av avtale

Beslutning:
Beslutningsforum for nye metoder tar saken til orientering.

Sak 062-2020 ID 2019_071 Benforankret ekstremitetsprotese

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.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil

beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Benforankret ekstremitetsprotese kan innfgres til bruk nar konvensjonell protese
ikke fungerer.

2. Bruken av benforankret ekstremitetsprotese ma registreres i register.



Sak 063-2020 1D2019_047 MR-undersgkelser i vektbarende posisjon
og undersgkelser i ulike stillinger

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 s vel som beslutning om ikke 3 innfgre en behandlingsmetode.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. MR-undersgkelser i vektbaerende posisjon og undersgkelser i ulike stillinger innfgres
ikke.

2. Folkehelseinstituttet har kartlagt kunnskapsgrunnlaget for bruken av MR-
undersgkelser i vektbarende posisjon og i ulike stillinger og gjort en
kunnskapsoppsummering. Det foreligger ikke tilstrekkelig kunnskapsgrunnlag til
stgtte for bruk av denne metoden.

3. Bruk av metoden kan eventuelt gjgres innen rammen av en klinisk studie.

Sak 064-2020 1D 2018_115 Lomitapid (Lojuxta) til behandling av
homozygot familizer hyperkolesterolemi

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 bdde av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en behandlingsmetode.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pd nytt.

1. Lomitapid (Lojuxta) innfgres ikke til behandling av homozygot familiaer
hyperkolesterolemi.

2. Detville vaere gnskelig 4 kunne ta i bruk denne behandlingen til en sveert begrenset
pasientgruppe, men prisen for legemiddelet er alt for hgy i forhold til dokumentert
langtidseffekt.



Sak 065-2020 ID 2017_034 Neratinib (Nerlynx) til forlenget adjuvant
behandling av voksne pasienter i tidlig stadium av
hormonreseptorpositiv HER2-overtrykt/forsterket
brystkreft, som fullfgrte adjuvant behandling med
trastuzumab for mindre enn ett ir siden

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.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Neratinib (Nerlynx) innfgres ikke til forlenget adjuvant behandling av voksne
pasienter i tidlig stadium av hormonreseptorpositiv, HER2-overuttrykt/forsterket
brystkreft, som fullfgrte adjuvant behandling med trastuzumab for mindre enn ett ar
siden.

2. Data er umodne, og det er forelgpig for tidlig & si om behandlingen har effekt pa
totaloverlevelse. Prisen er for hgy.

Sak 066-2020 ID 2013_033 Ruksolitinib (Jakavi) til behandling av
sykdomsrelatert splenomegali eller symptomer ved
myelofibrose

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 3 innfgre en behandlingsmetode.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Ruksolitinib (Jakavi) til behandling av sykdomsrelatert splenomegali eller
symptomer ved myelofibrose innfgres ikke na.

2. Deter betydelig usikkerhet knyttet til stgrrelsen pa den dokumenterte effekten
og prisen er for hgy.

3. Behandlingen kan viderefgres hos pasienter som allerede benytter legemiddelet.
Det skal ikke startes behandling til nye pasienter.



Sak 067-2020 Legemidler til behandling i Beslutningsforum for nye
metoder, oversikt

Beslutning:
Oversikt over legemidler til behandling i Beslutningsforum for nye metoder per 8. juni
2020 tas til orientering.

Sak 068-2020 Eventuelt

Ingen saker ble fremmet.

Oslo 31. august 2020
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