NYE METODER v. 6.0 - 21.02.2020
Forslag om nasjonal metodevurdering

Viktig informasjon - se pa dette farst og husk a krysse av!

» Innsendte forslag til nasjonale metodevurderinger vil bli publisert i sin helhet. Har du
informasjon du mener ikke kan offentliggjgres, ta kontakt med sekretariatet fgr innsending.
Forslagsstiller er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (kryss av):

» Forslagsstiller har fylt ut punkt 18 nedenfor: «Interesser og eventuelle
interessekonflikter» (kryss av):

» Dette skjemaet brukes for & sende inn forslag om metodevurdering pa nasjonalt niva i Nye
metoder. Skjemaet gjelder ikke forslag om forskningsprosjekter. En metodevurdering er en
type kunnskapsoppsummering, og for at en slik skal kunne utfgres, behgves dokumentasjon
eksempelvis fra gjennomfgrte kliniske studier. Manglende dokumentasjonsgrunnlag kan
veere en av arsakene til at Bestillerforum RHF ikke gir oppdrag om en metodevurdering.

> Hvis forslaget gjelder et medisinsk utstyr, er forslagsstiller kjent med dokumentet Veiledende
kriterier for handtering av medisinsk utstyr i Nye metoder (link) (kryss av): [

Opplysninger om forslagsstiller
Navn/kontaktperson Lars Bg/Trygve Holmgy

Eventuell organisasjon/arbeidsplass Nasjonalt kvalitets- og kompetansenettverk for
multippel sklerose (NKKMS), Haukeland
universitetssjukehus

Kontaktinformasjon (e-post / telefon) 97432421 / lars.bo@helse-bergen.no/

Dato for innsending av forslag 27.10.23

Opplysninger om metoden som foreslas

1. Forslagstillers tittel pa forslaget:*
*Denne kan endres under den videre behandlingen i systemet for Nye metoder:

Brobehandling med natalizumab for pasienter med multippel sklerose som skal starte eller
skifte til behandling med CD20-antistoffer
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2. Kort beskrivelse av metoden som foreslas vurdert:
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En stor del av multippel sklerose (MS)-pasientene mottar sykdomsbegrensende behandling.
Alle disse behandlingene pavirker immunsystemet, fordi de skal forebygge
immunbetennelse. De senere arene har det kommet slike behandlinger med svaert god
effekt, og behandlingsstrategien na er a gi hgyeffektiv MS-behandling sa tidlig som mulig.
Dette er basert pa forskningsdata som viser at det a forsinke eller utsette hgyeffektiv
behandling gir en darligere langtidsprognose.

De mest aktuelle hgyeffektive MS-standardbehandlingene na er anti-CD20 monoklonale
antistoffer, fordi disse sannsynlig har best effekt. Av disse behandlingene er det i Norge
mulig @ bruke rituksimab, samt ofatumumab for en liten undergruppe, der hvor rituksimab
er mindre egnet. Natalizumab er annet monklonalt antistoff med svaert god effekt, men
dette er ikke tilgjengelig til vanlig bruk, grunnet usikker kostnadseffektivitet. Det er
imidlertid gitt unntak for pasienter som har szerskilt stor risiko for alvorlig forlgp av covid-
19.

Behandling med rituksimab er svaert effektiv, og andelen som ma skifte behandling pa
grunn av bivirkninger eller behandlingssvikt er lavere enn for andre sykdomsbegrensende
MS-legemidler.

Den stgrste utfordringen for a kunne opprettholde rituksimab-behandling hos den enkelte
er pket infeksjonsrisiko. Registerstudier har vist signifikant gkt risiko for alvorlige
infeksjoner (definert som infeksjoner behandlet i sykehus) hos MS-pasienter som
behandles med rituksimab. Samtidig viser data, blant annet fra covidpandemien, at
behandling med rituksimab gir nedsatt humoral vaksinerespons. Dermed er det et stort
behov for a fa giennomfart vaksinasjoner fgr behandlingsstart med rituksimab, spesielt hos
undergrupper av MS-pasientene som har gket risiko for ulike infeksjoner.

Vaksinasjonsprosessen kan ta noen maneder, og i denne perioden har pasientene behov
for annen effektiv MS-sykdomsbegrensing, med et medikament som ikke nedsetter
vaksinasjonseffekten. Natalizumab har begge disse to viktige egenskapene, og ville dermed
kunne brukes som en slik «overgangsbehandling».

Nar det har gatt tilstrekkelig tid til at pasienten kan forventes a ha en god vaksinerespons
kan en deretter starte med rituksimab-behandling. For de aller fleste vil et halvt ar veere
tilstrekkelig til @ ha gjennomfgrt ngdvendige vaksinasjoner.

Gruppene som ville vaere aktuelle for en slik overgangsbehandling i pavente av
vaksine/vaksinerespons ville veere MS-pasienter med generelt gket risiko for infeksjon, som
eldre (>65 ar), pasienter med hjertesykdom, lungesykdom, diabetes, eller annen kronisk
sykdom som gir gkt infeksjonstendens, samt pasienter med en hgy invaliditetsgrad (EDSS
>6, dvs oftest avhengig av ganghjelpemidler i det daglige).

Behov for vaksiner vil variere ut fra bosted, livsstil og andre individuelle forhold. Aktuelle
vaksiner vil veere influensavaksine, pneumokokkvaksine, covidvaksine, vaksine mot

reaktivering av herpes zoster og mot flattbaren hjernebetennelse.

| tillegg kommer helsepersonell med behov for hepatitt B-vaksine, som ogsa ville ha behov
for en overgangsbehandling.
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3. Gien kort begrunnelse for hvorfor det er viktig at metodevurderingen som foreslas bgr
gjennomfgres:

Natalizumab er den eneste hgyeffektive sykdomsbegrensende MS-behandlingen
tilgjengelig i Norge som vil veere egnet for slik bruk som overgangsbehandling.

A apne for bruken av natalizumab som overgangsbehandling vil redusere antallet arlige
sykdomsinnleggelser og/eller dgdsfall pa grunn av infeksjon hos den aktuelle undergruppen
av MS-pasienter.

Innf@ring av biotilsvarende medikamenter reduserer utgiftene til natalizumab betydelig.
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4. Foresla hva som bgr vaere hovedproblemstilling(er) for metodevurderingen, samt eventuelle
underproblemstillinger. For deg som er kjent med «PICO (Patient, Intervention, Comparator,
Outcome) -begrepet», inkluder gjerne tentativt forslag til PICO.*

Risiko for sykehusinnleggelse/dgdsfall hos MS-pasienter behandlet med rituksimab med
god vs. nedsatt immunitet mot covid, pnumokokkpneumoni, influensa, varicella zoster

*PICO er et verktgy for a formulere presise problemstillinger i metodevurderingsarbeid. PICO er en forkortelse for
Population/Problem — Intervention — Comparison — Outcome. PICO brukes til a presisere hvilken populasjon/problem som skal
studeres, hvilke(t) tiltak (metode/behandling) som skal vurderes, hvilket tiltak det er naturlig 8 sammenligne med, og hvilke
utfall/endepunkter det er relevant @ male/vurdere. PICO er viktig for planlegging og gjennomfgring av en metodevurdering.

5. Kort beskrivelse av dagens tilbud (Hvilken metode brukes na? Status for metoden (gir kurativ
behandling, forlenget levetid etc.) Vil metoden som foreslas vurdert erstatte eller komme i tillegg
til dagens tilbud?)

Dagens tilbud vil vaere:

1) A akseptere ungdig stor risiko for alvorlig infeksjon/dgd hos pasienter som i trad
med sterk anbefaling i Nasjonal faglig retningslinje starter hgyeffektiv MS-
behandling raskt etter diagnose.

2) A akseptere gkt risiko for MS-attakk og fremtidig prognosetap hos pasienter som
utsetter oppstart med MS-behandling til de har oppnadd immunitet etter
vaksinasjon

6. Forslaget gjelder: Ja Nei
En metode som er aktuell for spesialisthelsetjenesten L]
En ny og innovativ metode Ol
Et nytt bruksomrade, eller en ny indikasjon for en etablert metode L]
En sammenligning mellom flere metoder Ol
Er metoden tatt i bruk? [
Hvis ja — metode er tatt i bruk i klinisk praksis O O
Hvis ja — metode er tatt i bruk innen forskning/utprgving ] L]
Revurdering/utfasing av en metode som er tatt i bruk i klinisk praksis L]
Eventuelle kommentarer til bruken av metoden:
For svakheter med dagens metode, se punkt 5.
7. Hva omfatter metoden som foreslas (flere kryss mulig)?
Legemiddel
Medisinsk utstyr som er CE-merket* L]
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*Angi klassifisering og bruksomrade:

MS-behandling ved landets nevrologiske avdelinger

Medisinsk utstyr som_ikke er CE-merket L]
Prosedyre
Screening O
Hayspesialiserte tjenester/nasjonale tilbud L]
Organisatorisk oppsett av helsetjenesten O
Annet (beskriv) O
8. Finansieringsansvar Ja Nei
Har spesialisthelsetjenesten et finansieringsansvar for metoden i dag? ]
Vil spesialisthelsetjenesten kunne fa finansieringsansvar for metoden? O O

Eventuelle kommentarer:

MS-behandlingene dekkes av helseforetakene

9. Er metoden omtalt i nasjonale faglige retningslinjer eller handlingsprogrammer utarbeidet av
Helsedirektoratet? Ja Nei
Ol
Angi eventuelt hvilke og kommenter eventuelt behov for endringer:

Behandling med natalizumab er omtalt i nasjonal metodebok (NevroNEL)

10. Involverer metoden bruk av straling (ioniserende/ikke-ioniserende)? Ja Nei

Angi eventuelt type stralekilde, utstyr og straleeksponering:

11. Hvilke fagomrade(r) gjelder metoden, og hvilke pasienter bergres? (Far metoden evt. ogsa
konsekvenser for andre grupper (som personell, pargrende?)

Nevrologi/MS-pasienter med attakkpreget forlgp (RRMS)

12. Hvilke aspekter er relevante for metodevurderingen? (flere kryss mulig)

Klinisk effekt

Sikkerhet/bivirkninger

Kostnader/ressursbruk
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Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etiske
Juridiske ]

13. Kommenter metoden som forslas vurdert mht. fglgende punkter:

Alvorlighetsgraden pa tilstanden metoden er ment for

MS er en kronisk ikke helbredelig nevrologisk sykdom som gir tap av fra 30- til mer enn 40
kvalitetsjusterte levear. Sykdommen gir redusert livslengde

Forventet effekt

Faerre dgdsfall/sykehusinnleggelser for alvorlig infeksjon, mindre langtidsrisiko for
invaliditet

Sikkerhet og bivirkninger

Risiko for alvorlig bivirkning ved behandling med natalizumab i inntil 6 maneder er lav

Totalt antall pasienter i Norge metoden er aktuell for

Ca. 60 MS-pasienter arlig

Konsekvenser for ressursbruk i helsetjenesten

Sannsynlig lavere, siden alvorlige infeksjoner hos MS-pasienter er ressurskrevende
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14. Oppgi referanser til dokumentasjon om metodens effekt og sikkerhet (eks. tidligere
metodevurderinger). (Inntil 10 sentrale referanser oppgis. Ikke send vedlegg na.)
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15. Oppgi navn pa produsenter/leverandgrer vedrgrende metoden (dersom aktuelt/tilgjengelig):

Biogen

16. Status for markedsfgringstillatelse (MT) eller CE-merking: Nar forventes MT- eller CE-merking?
Eventuelt opplysning om planlagt tidspunkt for markedsfgring.

Natalizumab har MT, og patentet har na gatt ut

17. Fritekstrubrikk (Supplerende relevant informasjon, inntil 300 ord.)

18. Interesser og eventuelle interessekonflikter
Beskriv forslagstillers relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av
andre a ha betydning for den videre handteringen av metoden som foreslas metodevurdert.
(Eksempler: Forslagsstiller har gkonomiske interesser i saken. Forslagsstiller har eller har hatt
oppdrag i forbindelse med, eller andre bindinger knyttet til metoden eller aktgrer som har
interesser i metoden.)

Forslagsstiller har ingen gkonomiske interesser i saken
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