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Notat 
 

Til: 

Helse Nord RHF  Fung. Fagdirektør Synøve Kalstad 

Helse Vest RHF  Fagdirektør  Bjørn Egil Vikse 

Helse Sør-Øst RHF Fagdirektør  Ulrich Spreng 

Helse Midt-Norge RHF Fagdirektør  Trude Basso 

Kopi: Sekretariat for Nye metoder 

Fra: Sykehusinnkjøp HF, divisjon legemidler 

Dato: 04. september 2025 

 

ID2025_037: Repotrectinib (Augtyro) som monoterapi til behandling av 

voksne og pediatriske pasienter 12 år og eldre med avanserte, solide tumorer 

som uttrykker en NTRK-genfusjon, og * som har fått tidligere behandling med 

NTRK-hemmer, eller * ikke har fått tidligere behandling med NTRK-hemmer, 

og behandlingsalternativer som ikke er rettet mot NTRK gir begrenset klinisk 

nytte eller har blitt uttømt. 
 

Bakgrunn 
Det vises til møte i Bestillerforum 25.08.2025 der følgende oppdrag ble bestilt: 

Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjøp HF. 

Det vises dessuten til anmodning fra BMS og til egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske 

produkter (DMP) datert 12.08.2025. 

Legemiddelet fikk betinget markedsføringstillatelse i Norge 13.01.2025, og fikk da godkjent to 

indikasjoner (se evt. også ID2024_065). 

Godkjent indikasjon (relevant for denne saken): 

AUGTYRO er indisert som monoterapi til behandling av voksne og pediatriske pasienter 12 år og eldre 

med avanserte, solide tumorer som uttrykker en NTRK-genfusjon, og  

- som har fått tidligere behandling med NTRK-hemmer, eller  

- ikke har fått tidligere behandling med NTRK-hemmer, og behandlingsalternativer som ikke er 

rettet mot NTRK gir begrenset klinisk nytte eller har blitt uttømt 

Entrektinib er midlertidig innført med følgende beslutning (Beslutningsforum 13.12.2021): 

1. Entrektinib (Rozlytrek) innføres midlertidig som monoterapi til behandling av voksne og 

pediatriske pasienter fra 12 års alder som har solide tumorer som uttrykker nevrotrofisk 

tyrosinreseptor kinase (NTRK)-genfusjon, 
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- og som har en lokalavansert eller metastatisk sykdom, eller der kirurgisk reseksjon forventes 

å kunne resultere i alvorlig morbiditet, og 

- som ikke har mottatt tidligere behandling med NTRK-hemmer  

- som ikke har noen tilfredsstillende behandlingsalternativer 

 

2. Beslutningen er knyttet til en alternativ prisavtale som innebærer at prisen på legemiddelet 

starter på et redusert nivå og deretter kan følge den dokumenterte effekten. 

3. Leverandør skal levere ny dokumentasjon før ny vurdering gjennomføres. En beskrivelse av 

dokumentasjonen legges fram for Bestillerforum for nye metoder som vurderer om det er 

tilstrekkelig grunnlag for en ny vurdering. 

4. Det forutsettes at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne 

midlertidige innføringen. 

5. Behandlingen kan tas i bruk fra 15.01.2022, da ny pris kan gjelde fra denne datoen. 

Den godkjente indikasjonen til repotrektinib er bredere enn indikasjonen til entrektinib (Rozlytrek), 

da entrektinib kun er godkjent for pasienter som ikke har mottatt tidligere behandling med NTRK-

hemmer. 

Larotrektinib (Vitrakvi) er besluttet ikke innført til en sammenlignbar indikasjon (ID2018_114/ 

ID2019_029). 

Repotrektinib er tidligere (Beslutningsforum 25.08.2025) innført til behandling av ROS-1positiv 

avansert ikke-småcellet lungekreft (ID2024_065). 

Pristilbud 
BMS har 28.08.2025 bekreftet at følgende pris skal ligge til grunn for beslutning: 

Varenummer Pakning Maks-AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva. 

418530 Augtyro kapsler 40 mg, 60 stk 31 257,10 NOK 

514378 Augtyro kapsler 160 mg, 60 stk 104 316,00 NOK 

 

Dette tilsvarer en årskostnad på med tilbudt RHF-AUP og 1 244 838 NOK med maks 

AUP for 1. behandlingsår og RHF-AUP for påfølgende behandlingsår. Årskostnaden er 

beregnet med dosering repotrektinib 160mg x 1 i 14 dager, deretter 160mg x 2 til progresjon eller 

uakseptabel toksisitet i henhold til SPC. Månedskostnaden for Augtyro er RHF-AUP for 1. 

behandlingsår. 

Kostnadseffektivitet 
Det er ikke beregnet kostnadseffektivitet ved bruk av repotrektinib til aktuell indikasjon. 

I konkurransebestemmelsen for åpen anbudskonkurranse 2407 Onkologi, med oppstart 01.10.2025 

fremgår: 

«Larotrektinib, repotrektinib og entrektinib vil bli sammenlignet med hverandre for tumorer som 

uttrykker nevrotrofisk tyrosinreseptor kinase (NTRK)-genfusjon». Dette omfatter foreliggende 

indikasjon. 

Til sammenligning har entrektinib (Rozlytrek) en årskostnad på RHF-AUP med prisen 

tilbudt i onkologi 2507. 
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Entrektinib ble besluttet innført i Beslutningsforum 13.12.2021 (se over). Innføringen var en 

midlertidig innføring av Entrektinib (Rozlytrek) knyttet til en alternativ prisavtale.

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

Det er usikkert hvor mange pasienter som kan være aktuelle for metoden. I anmodningen estimerer 

leverandøren at om lag 20-50 pasienter årlig potensielt er aktuelle for behandlingen i Norge, gitt at 

next generation sequencing (NGS) blir tatt i bruk rutinemessig slik at aktuelle pasienter blir 

identifisert. 

Dersom 50 pasienter årlig blir behandlet med repotrektinib, innebærer dette årlige 

legemiddelutgifter på med utgangspunkt i behandlingskostnadene første år. De reelle 

budsjettkonsekvenser blir noe lavere enn dette i den grad repotrektinib erstatter, og ikke kun 

kommer i tillegg til behandling med entrektinib. 

Betydning for fremtidig anskaffelse 
Dersom repotrektinib blir besluttet innført på møte i Beslutningsforum 20.10.2025, kan legemiddelet 

tas i bruk fra beslutningstidspunktet.  

Informasjon om refusjon av repotrektinib (Augtyro) i andre land 
Sverige: Ingen informasjon tilgjengelig. 

Danmark: Ingen informasjon om gjeldende indikasjon tilgjengelig. 

Skottland (SMC): Ingen informasjon tilgjengelig. 

England (NICE/NHS)1: Det pågår ikke metodevurdering, da leverandøren har besluttet å ikke søke 

MHRA om markedsføringstillatelse i UK. 

Oppsummering 
En spesialistgruppe i Sykehusinnkjøp har satt repotrektinib er i sammenligningsgruppe med 

larotrektinib og med entrektinib for behandling av tumorer som uttrykker nevrotrofisk 

tyrosinreseptor kinase (NTRK)-genfusjon i Onkologianbudet 2507. Dersom repotrektinib blir besluttet 

innført på møte i Beslutningsforum 20.10.2025, kan legemiddelet tas i bruk til aktuell indikasjon fra 

beslutningstidspunktet.  

 

Anne Marthe Ringerud  Christina Kvalheim 

Fagsjef    Fagrådgiver 

  

 
1 https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-ta11689 
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Prosess 

Sykehusinnkjøp mottatt 
underlag til forhandlingene fra 
DMP 

n.a. Oppdrag bestilt i 
Bestillerforum: 
25.08.2025 

Henvendelse til leverandør om 
prisopplysninger 

28.08.2025  

Fullstendige opplysninger (pris 
og SPC) fra leverandør mottatt 
hos Sykehusinnkjøp HF 

28.08.2025  

Aktuell indikasjon godkjent 
 

13.01.2025 
 

Norsk MT 

Prisnotat ferdigstilt av 
Sykehusinnkjøp HF 

04.09.2025  

Saksbehandlingstid hos 
Sykehusinnkjøp HF 

10 dager hvorav 1 dag i påvente av ytterligere opplysninger fra 
legemiddelfirma. Dette innebærer en reell saksbehandlingstid 
hos Sykehusinnkjøp på 9 dager. 
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