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Velkommen v/leder av Bestillerforum RHF Fagdirektor Baard-Christian Schem

Sak 130-16 Referat fra motet 24. oktober 2016.
Til godkjenning

Beslutning:
Referat fra motet 24. oktober godkjennes og publiseres pa nyemetoder.no.

Sak 131-16 Metodevarsel ID2016_076 Kateterbasert implantasjon av aortaklaffer (TAVI/TAVR) i
behandling av pasienter med alvorlig aortastenose og intermedizr operativ risiko.

Innspill fra firma: Sekretariatet mottak i dag en e-post fra firma Medtronic som skriver at
de har det forste CE-merkede produktet for behandling av pasienter med alvorlig
aortastenose og intermedier operativ risiko. Firma anbefaler en fullstendig
metodevurdering med argumentet at metoden kan pavirke helsetjenestens organisering.

Innspill fra RHFene: Ulike vurderinger om behov for metodevurdering.

Beslutning:
Bestillerfornm RHF gir Folkebelseinstituttet i oppdrag a gjennomfore en hurtig metodevurdering for

kateterbasert implantasjon av aortaklaffer (ILAV1/ TAV'R) i behandling av pasienter med alvorlig

aortastenose og intermedier operatiy risiko.



Sak 132-16

Sak 133-16

Sak 134-16

Sak 135-16

Sak 136-16

Metodevarsel ID2016_077 Svelgbare mageballonger for behandling av overvekt og
fedme.

Innspill fra RHFene: Ulike vurderinger om behov for metodevurdering

Enighet om at Helse Sor-@st kontakter Senter for sykelig overvekt ved Sykehuset i
Vestfold HF for 4 innhente innspill. Saken tas deretter opp igjen pd neste mote.

Beslutning:

Saken utsettes 17l neste mote.

Metodevarsel ID2016_078 Kateterbasert reparasjon av mitralklaffen ved alvorlig kronisk
mitralklaffsvikt (mitralinsuffisiens).

Innspill fra RHFene: Avvente med nasjonal metodevurdering til mer studieresultater
foreligger.

EUnetHTA vurderte metoden i 2015, men uten skonomiske analyser. Flere studier pagir,
herunder fire randomiserte kliniske studier.

Enighet om 4 avvente med 4 ta en avgjorelse til flere studieresultater foreligger.

Beslutning:
Folkebelseinstituttet folger med pa publiseringene av de pagaende studiene gjennom

metodevarslingsfunksjonen. Saken tas opp igjen om ett dr.

Metodevarsel ID2016_079 Transkutan vagusnervestimulering i behandling av
klasehodepine og migrene.

Innspill fra RHFene: Ulike vurderinger om behov for metodevurdering.

Enighet om ikke 4 gi oppdrag om en metodevurdering na. Saken avventes og ma
eventuelt meldes inn pa ny senere.

Beslutning:
Bestillerforum RHF gir ikke oppdrag om nasjonal metodevurdering. Saken avventes og ma eventuelt

meldes inn pa ny senere.

Metodevarsel ID2016_080 MR-veiledet laserablasjon ved intrakranielle svulster og
epilepsi.

Innspill fra RHFene: Ulike vurderinger om behov for metodevurdering..

I diskusjonen pa motet ble det fremhevet at det er stor forskjell mellom indikasjonene.
Det var enighet om 4 prioritere en hurtig metodevurdering av intrakranielle svulster.

Beslutning:
Bestillerfornm RHF gir Folkebelseinstituttet i oppdrag a giennomfore en hurtig metodevurdering av MR-

veiledet laserablasjon ved intrakranielle svulster.

Metodevarsel ID2016_081 Hoydose vitamin D som behandling av autoimmune
sykdommer.

Sekretariatsleder @yvind Melien orienterte om bakgrunnen for saken og prosesser i
forkant. Metodevarslet er utformet med utgangpunkt i et forslag fra en privatperson, og
det har varet avholdt mote i saken mellom forslagsstiller, sekretariatet og FHI.



Sak 137-16

Sak 138-16

Innspill fra RHFene: Prioriteres ikke for nasjonal metodevurdering

Innspill fra Helsedirektoratet, Finansieringsdivisjonen:
Vitamin D-preparater refunderes i1 dag pa folketrygden, hovedsakelig pa forhdndsgodkjent

refusjon, men ogsa individuell stonad. Bruksomradene skissert i metodevarslet er nok i
stor grad knyttet til spesialisthelsetjenestebehandling, men trolig ikke alle.
Helsedirektoratet har per i dag ingen fullmakt til 4 overfore disse preparatene til
sykehusfinansiering.

Innspill fra forslagstiller: Det foreligger ikke tilstrekkelig med dokumentasjon til den
foreslatte metoden, og det er nodvendig med et «dokumentasjonsprosjekts. Det foreslas
en studiereise til Brasil for 4 konsultere en ekspert med serskilt kompetanse pa feltet..

I diskusjonen pa motet vektla Bestillerforum RHF at det ikke foreligger tilstrekkelig
dokumentasjon til 4 gi oppdrag om en metodevurdering. Det er behov for 4 innhente mer
kunnskap om problemstillingen som ma kanaliseres til eventuelle interesserte
forskningsmiljoer. Bestillerforum RHF har ikke selv mandat til 4 initiere
forskningsprosjekter, men sekretariatet for Bestillerforum RHF kan bistd forslagsstiller
for 4 fa kanalisert saken videre til forskning.

Beslutning:
Bestillerfornm RHF gir ikke oppdrag om nasjonal metodevurdering.

Metodevarsel ID2016_082 Kateterbasert mitralklaffimplantasjon ved alvorlig kronisk
mitralklaffsvikt (mitralinsuffisiens).

Innspill fra RHFene: Prioriteres ikke forelopig for en nasjonal metodevurdering.

Folkehelseinstituttet bor overveie om det ev ikke er hensiktsmessig 4 se samlet pa
mitralklaffimplantasjon og -reparasjon.

Beslutning:
Folkehelseinstituttet folger med pa metoden gjennom metodevarsiingsfunksjonen. Saken tas opp igjen om

ett ar.

Metodevarsel 1D2015_053 Nivolumab (Opdivo) til behandling av malignt melanom i
kombinasjon med ipilimumab (sak 08-16). Forslag om endring av oppdrag til kun 4 gjelde
subgruppe analyse.

Orientering ved Statens legemiddelverk

Innspill fra firma: Bristol-Myers Squibb har forstaelse for et onske om en
subgruppeanalyse. Firmaet onsker imidlertid ikke 4 trekke dagens dokumentasjonspakke.

Behov for en lgsning som ivaretar behovet for vurdering og som muliggjer en rimelig

behandlingstid.

Bestillerforum RHF holder fast ved tidligere oppdrag, og utvider oppdraget til 4 inkludere
en vurdering av subgruppe. Dette skal ha prioritet.

Beslutning:
Tidligere oppdrag utvides til at Statens legemiddelverke ogsi giennomforer en burtig metodevurdering av

nivolumab (Opdivo) til bebandling av malignt melanom i kombinasjon med ipilimumab til subgruppe
med PD-1.1 negative pasienter.



Sak 139-16

Sak 140-16

Sak 141-16

Hindtering og deklarasjon av «Conflicts of interest» i Nye metoder.
Orientering v/ Qyvind Melien

«Conlflicts of interest» hindteres pé alle niver og i alle sammenhenger i Nye metoder. For
eksempel ma forslags- og innspillskjemaene oppdateres og informasjon om «Conflicts of

interest» legges ut pa nyemetodet.no.

Beslutning:
Bestillerforum RHFE ber sekretariatet for Nye metoder om a koordinere arbeidet med d utarbeide rutiner

og prosesser for bvordan «Conflicts of interesty kan synligjores og handteres pa alle trinn i Nye metoder.
Forslag pd Kadcyla til 3. linjebehandling av HER2-positiv brystkreft.
Orientering v/ Kristin Svanqvist

Bunner i pasienthenvendelse/ til Statens legemiddelverk.

Alle har anledning til 4 sende inn forslag til Nye metoder. Kan vise til nyemetoder.no

og/eller sekretariatet for nye metoder.

Eventuelt

e  Sckretariatet har sd langt ikke mottatt noen ytterligere informasjon fra
Sykehusinnkjop HF /(tidligere HINAS/LIS) til eventuelt saken fra forrige mote i
Bestillerforum RHF om den fullstendige metodevurderingen pd pulmonal arteriell
hypertensjon. Dette til informasjon.

e Sckretariatet lager fortlopende oversikter over de forskjellige metodene i systemet
etter behov. Husk pd dette hvis du trenger en oversikt, unodvendig med
dobbeltarbeid. Flere av oversiktene publiseres pa nyemetdoer.no, dette gjelder for
cksempel oversikten «Metoder som er til metodevurdering». Dette til informasjon.

e Deter behov en rutine pd 4 oppdatere oppdragstittelen fra Bestillerforum RHF nar
MT foreligger dersom det skjer enderinger 1 indikasjonen. I dag lages metodevarslene
pé ca. dag 120 og dermed kan det hende at for eksempel indikasjonen blir noe
forandret ved godkjenningen av MT.

Beslutning:
Bestillerforum RHFE ber Statens legemiddelverk om d oppdatere oppdragstittelen hvis det skjer

mindre endringer i indikasjonen ved MT. Sekretariatet og Statens legemiddelverk utarbeider en
rutine som sikrer at sekretariatet og nyemetoder.no (og andre steder) mottar informasjon og blir
oppdatert forlgpende. Bestillerforum R orienters om endringer pa kommende mote i
Bestillerfornm RHF.



