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Sak 164-2021 GodKkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes.

Sak 165-2021 Godkjenning av protokoll fra mgte i Beslutningsforum
for nye metoder, den 22. november 2021

Beslutning:
Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 22. november 2021 godkjennes.

Sak 166-2021 1D2018_021 Burosumab (Crysvita) til behandling av
X-bundet hypofosfatemi (XLH) hos barn over et ar og
ungdom med skjelett i vekst - Revurdering

Beslutning:

Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Beslutningen om innfgring av burosumab (Crysvita) til behandling av X-bundet

hypofosfatemi til barn og ungdom med skjelett i vekst, som ikke har tilstrekkelig
effekt av konvensjonell behandling med fosfat og vitamin D, presiseres.

2. Behandlingen skal gjennomfgres i trad med fglgende fastsatte start/stoppKriterier:

Start/stoppkriterier for behandling av XLH og oppstart med burosumab til barn over 1 ar og ungdom
med skjelett i vekst som ikke har tilstrekkelig effekt av konvensjonell behandling med fosfat og
vitamin D

Barn med pavist XLHP skal i utgangspunktet behandles med konvensjonell behandling i 12-18
maneder.

F@r oppstart av konvensjonell behandling og senere evalueringer skal fglgende utredning utfgres:

v" Rentgen av venstre hand, knaer og hofte for & vurdere grad av rakitt. Ultralyd nyrer og
urinveier (nefrokalsinose eller urinveiskonkrement)

v' S-kalsium, s-fosfat, ALP, PTH, vitamin D-status med metabolitter, s-kreatinin




v U-kreatinin og U-Ca bestemmes i morgenurin.

v' Generell klinisk undersgkelse utfgres inkludert hgyde, vekt (kroppsmal, inkl sittehgyde og
armspenn), tannstatus og vurdering av pubertetsstadium

Etter 12-18 maneder skal utredningen gjentas.

Om det ikke er tilfredsstillende bedring i klinikk (tilveksthastighet, smerter), bedring av
rakittforandringer, bedring av laboratorieprgver eller konvensjonell behandling ikke har latt seg
giennomfgre, skal en starte prgvebehandling med Burosumab.

Etter 18 maneder pa Burosumab skal utredningen gjentas.
Om det er en klar bedring (se over) kan man fortsette behandling.

Om det ikke er noen effekt av behandling skal en ga tilbake til konvensjonell behandling

| familier der indeks pasienten behandles med Burosumab kan man ved diagnostisering av s@sken
vurdere (pa bakgrunn av initial utredning) a starte direkte pa Burosumab og evaluere effekt etter 18
maneder.

3. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

Sak 167-2021 1ID2019_129 Burosumab (Crysvita) til behandling av X-
bundet hypofosfatemi (XLH) hos voksne

Beslutning:

Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Burosumab (Crysvita) innfgres ikke til behandling av X-bundet hypofosfatemi
(XLH) hos voksne.

2. Det er med bakgrunn i tilgjengelig dokumentasjon ikke grunnlag for en kostnad-
nyttevurdering og prisen er hgy.



Sak 168-2021 1D2019_119 Entrektinib (Rozlytrek) som monoterapi

til behandling av voksne og pediatriske pasienter fra
12 ars alder som har solide tumorer som uttrykker
nevrotrofisk tyrosinreseptor kinase (NTRK)-
genfusjon, og som har en lokalavansert eller
metastatisk sykdom, eller der Kirurgisk reseksjon
forventes a kunne resultere i alvorlig morbiditet, og
som ikke har mottatt tidligere behandling med NTRK-
hemmer som ikke har noen tilfredsstillende
behandlingsalternativer

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke d innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1.

Entrektinib (Rozlytrek) innfgres midlertidig som monoterapi til behandling av
voksne og pediatriske pasienter fra 12 ars alder som har solide tumorer som
uttrykker nevrotrofisk tyrosinreseptor kinase (NTRK)-genfusjon,
e ogsom har en lokalavansert eller metastatisk sykdom, eller der kirurgisk
reseksjon forventes a kunne resultere i alvorlig morbiditet, og
e som ikke har mottatt tidligere behandling med NTRK-hemmer
e som ikke har noen tilfredsstillende behandlingsalternativer

Beslutningen er knyttet til en alternativ prisavtale som innebzerer at prisen pa
legemiddelet starter pa et redusert niva og deretter kan fglge den dokumenterte
effekten.

Leverandgr skal levere ny dokumentasjon fgr ny vurdering gjennomfgres. En
beskrivelse av dokumentasjonen legges fram for Bestillerforum for nye metoder
som vurderer om det er tilstrekkelig grunnlag for en ny vurdering.

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

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



Sak 169-2021 1D2019_115 Entrectinib (Rozlytrek) til behandling av
lokalavansert eller metastatisk ROS1-positiv ikke-
smacellet lungekreft som ikke tidligere er behandlet
med ROS1-hemmere

Beslutning:

Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke d innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Entrectinib (Rozlytrek) innfgres til behandling av lokalavansert eller metastatisk
ROS1-positiv ikke-smacellet lungekreft som ikke tidligere er behandlet med
ROS1-hemmere.

2. Innfgringen er knyttet til en alternativ prisavtale, der tilbudt pris ved denne
indikasjonen, forutsetter innfgring av entrektinib (Rozlytrek) til behandling av
pasienter over 12 ar som har lokalavansert eller metastatisk kreft med NTRK-
fusjonspositive solide svulster.

3. Det forutsettes at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne midlertidige innfgringen.

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

Sak 170-2021 1ID2019_066 Osilodrostat (Isturisa) til behandling av
endogent Cushings syndrom hos voksne

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Osilodrostat (Istrurisa) innfgres ikke til behandling av endogent Cushings
syndrom hos voksne.



2. Prisen er betydelig hgyere enn annen tilgjengelig behandling, og leverandgr har
ikke dokumentert at osilodrostat (Isturisa) har bedre effekt enn dagens
behandling.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgren.

Sak 171-2021 1D2020_097 Buprenorfinimplantat (Sixmo) til
behandling av opioidavhengighet

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Buprenorfinimplantat (Sixmo) innfgres til behandling av opioidavhengighet.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

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

Sak 172-2021 1D2019_127 Luspatercept (Reblozyl) til behandling av
anemi ved myelodysplastiske syndromer og
betatalassemi

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Luspatercept (Reblozyl) innfgres ikke til behandling av anemi ved
myelodysplastiske syndromer og betatalassemi.

2. Leverandgren har levert dokumentasjon pa kun deler av indikasjonen. Prisen er
altfor hgy i forhold til dokumentert effekt.



Sak 173-2021 1D2019_013 Trifluridin/tipiracil (Lonsurf) til
behandling av metastaserende magekreft, inkludert
adenokarsinom i gastro-gsofagealovergangen, etter
minst to systemiske behandlingslinjer mot avansert
sykdom

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Trifluridin/tipiracil (Lonsurf) innfgres ikke til behandling av metastaserende
magekreft, inkludert adenokarsinom i gastrogsofagealovergangen, etter minst to
systemiske behandlingslinjer mot avansert sykdom

2. Prisen er for hgy sett opp mot den dokumenterte kliniske nytten av
behandlingen.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgren.

Sak 174-2021 1D2017_049 Lenalidomid til vedlikeholdsbehandling
av voksne pasienter med nydiagnostisert
myelomatose som har gjennomgatt autolog
stamcelletransplantasjon - Revurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Lenalidomid innfgres til vedlikeholdsbehandling av voksne pasienter med
nydiagnostisert myelomatose som har gjennomgatt autolog

stamcelletransplantasjon.

2. Det forutsetter samme prisniva som grunnlaget for denne beslutningen.



3. Legemiddelet skal inngd i anbud og det rimeligste alternativet skal benyttes.

4. Behandlingen kan tasibruk fra 01.03.2022, da ny pris kan gjelde fra denne datoen.

Sak 175-2021 1D2017_050 Lenalidomid i kombinasjon med
deksametason til voksne pasienter med tidligere
ubehandlet myelomatose, hvor transplantasjon ikke
er aktuelt - Revurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke d innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Lenalidomid i kombinasjon med deksametason innfgres til behandling av voksne
med tidligere ubehandlet myelomatose, hvor transplantasjon ikke er aktuelt.

2. Tidligere beslutning om vilkar for bruk av lenalidomid i kombinasjon med
deksametason oppheves.

3. Det forutsetter samme prisniva som grunnlaget for denne beslutningen.
4. Legemiddelet skal innga i anbud og det rimeligste alternativet skal benyttes.

5. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.03.2022, da ny pris kan gjelde fra denne
datoen.

Sak 176-2021 1D2018_109 Lenalidomid i kombinasjon med
bortezomib og deksametason til behandling av
voksne med tidligere ubehandlet myelomatose, hvor
transplantasjon ikke er aktuelt

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.



Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Lenalidomid innfgres i kombinasjon med bortezomib og deksametason til
behandling av voksne med tidligere ubehandlet myelomatose, hvor
transplantasjon ikke er aktuelt.

2. Det forutsetter samme prisniva som grunnlaget for denne beslutningen.
3. Legemiddelet skal inngd i anbud og det rimeligste alternativet skal benyttes.

4. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.03.2022, da ny pris kan gjelde fra denne
datoen.

Sak 177-2021 1ID2018_096 Klormetin (Ledaga) for utvortes
behandling av mycosis fungoides-type kutan T-
cellelymfom hos voksne pasienter - Revurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Klormetin (Ledaga) innfgres ikke for utvortes behandling av mycosis fungoides-
type kutan T-cellelymfom hos voksne pasienter.

2. Tilgjengelig dokumentasjon er mangelfull og viser ikke mereffekt av
behandlingen, og prisen er hgy.

Sak 178-2021 Oversikt over legemidler som er behandlet i
Beslutningsforum for nye metoder

Beslutning:
Oversikt over legemidler som er behandlet i Beslutningsforum for nye metoder per 1.

desember 2021 tas til orientering.



Sak 179-2021 Eventuelt

Statens legemiddelverk ferdigstilte fredag 10. desember 2021 metodevurdering pa
Kaftrio. Beslutningsforum har hatt dialog om videre fremdrift vedrgrende Kaftrio, og
besluttet a gi et pristilbud til firma.

Godkjent av Inger Cathrine Bryne

i etterkant av mgtet i
Beslutningsforum for nye metoder,
den 13. desember 2021

Inger Cathrine Bryne
Administrerende direktgr
Helse Vest RHF



