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Vi viser til tidligere innsendt brev, 10.09.2019, angaende innfgring av Ocrevus og
Folkehelseinstituttets metodevurdering, hvor det ble nevnt at vi ville sende inn en mer grundig
vurdering av metodevurderingen.

Oslo Economics har pa oppdrag fra Roche gjort en vurdering av FHIs metodikk bade nar det
gjelder den helsegkonomiske analysen og den indirekte effektsammenligningen. 1 tillegg har vi
gjort en intern vurdering av den indirekte sammenligningen. Advokatfirmaet Bull & Co har
dessuten vurdert de juridisk betraktningene i metodevurderingen. Disse tre vurderingene er
vedlagt, de viktigste funnene er:

e Den helsegkonomiske analysen, i sin navaerende form, er uegnet til & treffe beslutninger
om prioritering eller valg av behandling fordi modellen passer darlig med sykdommens
naturlige forlgp, kostnadsbildet for MS generelt og enkelte behandlinger virker lite
troverdig, og mangler standard helsegkonomiske vurderinger av usikkerhet

e Oslo Economics mener generelt effektanalysen er god, men papeker at forskjell i
behandlingseffekt mellom legemidler i nettverksmetaanalysen (NMA) kan skyldes ulikhet
i pasientsammensetning og studiedesign

e FHI har forsgkt & lgse dette problemet med den statistiske metoden random effects, men
hvor forutsetningene for metoden neppe er oppfylt. FHI har ikke gnsket a oppgi den
presise statistiske modellen som er anvendt i nettverksmetaanalysen, noe som gjar det
umulig a replisere analysen. Det er dermed grunn til & frykte forventningsskjevhet (bias),
spesielt for resultatet for sykdomsprogresjon for rituksimab, hvor analysen i hovedsak er
basert pa kun en ikke-randomisert observasjonsstudie

e Bull & Co stiller spgrsmal ved om den juridiske vurderingen i det hele tatt adresserer de
spagrsmalene den er ment til & adressere. Det er fremdeles ikke klart hvor skillet gar
mellom anbefaling og instruks, og om helsemyndighetene kan gi anbefalinger/instrukser
om off-label forskrivning, nar dette er rent gkonomisk motivert

Pa samme mate som Legemiddelverket konkluderte i sin hurtige metodevurdering, slar FHI i sin
rapport fast at Ocrevus er et av de mest effektive og best dokumenterte legemidlene mot MS.
Som leverandgr er vi ogsa sikre pa at prisen som er tilbudt for Ocrevus er konkurransedyktig.



Norske nevrologer vi har veert i kontakt med, inkludert forskrivere av rituksimab, er enige om at
det nd er ngdvendig a innfagre Ocrevus. De gnsker alle godkjente legemidler tilgjengelig i sin
“verktgykasse”, slik at de har mulighet til & tilby optimal og persontilpasset behandling til hver
enkelt pasient. Var forventning er derfor at Beslutningsforum sa raskt som mulig beslutter at
Ocrevus kan innfgres og innga i kommende MS-anbud.
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