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Notat

Til:

Helse Nord RHF Fung. Fagdirektgr Syngve Kalstad
Helse Vest RHF Fagdirektgr Bj@rn Egil Vikse
Helse Sgr-@st RHF Fagdirektgr Ulrich Spreng
Helse Midt-Norge RHF Fagdirektgr Trude Basso

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

Dato: 20. august 2025

ID2018_020: Damoktokog alfa pegol (Jivi) til behandling og profylakse av
blgdning hos tidligere behandlede pasienter fra 7 ars alder med hemofili A
(indikasjonsutvidelse)

Bakgrunn
Det vises til mgte i Bestillerforum 16.06.2025 der fglgende oppdrag ble bestilt:

Bestillerforum for nye metoder vurderer at et prisnotat er tilstrekkelig i denne saken. Et
prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp HF.

Det vises dessuten til den aktuelle anmodningen (20.05.2025) og tidligere metodevurdering
(20.09.2019) av pasienter fra 12 ars alderen.

Indikasjonsutvidelsen ble godkjent i EMA 02.06.2025.
Godkjent indikasjon:

Behandling og profylakse av blgdning hos tidligere behandlede pasienter > 7 Gr med hemofili
A (medfadt faktor VilI-mangel).

Damoktokog alfa pegol er tidligere innfgrt til profylaktisk bruk hos tidligere behandlede pasienter
med hemofili A som er tolv (12) ar og eldre.

Pristilbud
Bayer har 18.08.2025 bekreftet at fglgende pris skal ligge til grunn for beslutning:

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

Jivi 500IE pulver og veaeske til 4 700,60
156421 injeksjonsvaeske, opplgsning

Jivi 1000IE pulver og vaeske til 9 343,00
446098 injeksjonsvaeske, opplgsning

Jivi 2000IE pulver og vaeske til 18 604,60
465725 injeksjonsvaeske, oppl@sning

Jivi 3000IE pulver og vaeske til 27 761,70
134186 injeksjonsvaeske, opplgsning
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Dette tilsvarer en arskostnad pa || I med tilbudt RHF-AUP og 1 948 683 NOK med maks
AUP. Arskostnaden er beregnet basert med dosering 60 IE/kg to ganger i uken (for barn fra 7 til < 12
ar) i henhold til SPC. Beregningene legger til grunn kroppsvekt pa 30 kg (gjennomsnittsvekt for et
barn pa 8-10 &r). Manedskostnaden for Jivi er ||| I RHF-AUP.

Kostnadseffektivitet
Det er ikke beregnet kostnadseffektivitet ved bruk av damoktokog alfa pegol til aktuell indikasjon.

Damoktokog alfa pegol inngar i anskaffelsen pa blodkoagulasjonsfaktorer. | anskaffelsen er
damoktokog alfa pegol rangert mot andre preparater med koagulasjonsfaktor VIl med forlenget
halveringstid, basert pa pris per internasjonale enhet (IE).

Rangeringen fra gjeldende anbefaling for denne sammenligningsgruppe i anskaffelsen (RHF 2512 -
Blodkoagulasjonsfaktorer VIIl og vVWF) er vist i tabellen under.

| Rangering | Produkt | Pris per IE (GIP*)

1 Jivi

2 Esperoct
3 Elocta

4 Adynovi

*= Grossist innkjppspris

Blant preparatene i tabellen over er det kun Elocta som har godkjent indikasjon og er besluttet

innfert til behandling av pasienter under 12 ar. ||| GGG

Budsjettkonsekvenser

Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser for innfgring av aktuell indikasjonsutvidelse. Firma antar
at 20 pasienter vil vaere aktuelle for indikasjonsutvidelsen. Disse pasientene blir behandlet i dag med
andre innfgrte faktor VIII preparater. Budsjettkonsekvensene for innfgring av indikasjonsutvidelsen
anses a vaere ubetydelige.

Betydning for fremtidig anskaffelse
Dersom damoktokog alfa pegol blir besluttet innfgrt pa mgte i Beslutningsforum 22.09.2025, kan
legemiddelet tas i bruk fra beslutningstidspunkt.

Informasjon om refusjon av damoktokog alfa pegol (Jivi) i andre land
Sverige: ingen relevant informasjon identifisert

Danmark: ingen relevant informasjon identifisert
Skottland (SMC): ingen relevant informasjon identifisert

England (NICE/NHS): ingen relevant informasjon identifisert

Oppsummering
Damoktokog alfa pegol er fra fgr innfgrt til profylaktisk bruk hos tidligere behandlede pasienter med
hemofili A som er tolv (12) ar og eldre.
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Dersom damoktokog alfa pegol blir besluttet innfgrt til behandling og profylakse av blgdning hos
tidligere behandlede pasienter fra 7 ars alder med hemofili A pad mgte i Beslutningsforum
22.09.2025, kan legemiddelet tas i bruk til aktuell indikasjon fra beslutningstidspunkt.

Anne Marthe Ringerud Hana Mikami Salyga
Fagsjef Fagradgiver

Sykehusinnkjgp mottatt n.a. Oppdrag bestilt i
underlag til forhandlingene fra Bestillerforum:
DMP 16.06.2025
Henvendelse til leverandgr om | 19.06.2025

prisopplysninger

Fullstendige opplysninger (pris | 18.08.2025

og SPC) fra leverandgr mottatt

hos Sykehusinnkjgp HF

Aktuell indikasjon godkjent 02.06.2025 Kommisjonsvedtak
Prisnotat ferdigstilt av 20.08.2025

Sykehusinnkjgp HF

Saksbehandlingstid hos
Sykehusinnkjgp HF

65 dager hvorav 60 dager i pavente av prisopplysninger fra
legemiddelfirma. Dette innebaerer en reell saksbehandlingstid
hos Sykehusinnkjgp pa 5 dager.
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