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Møte i Beslutningsforum for nye metoder 22. mai 2023 - Innkalling

Med dette innkalles til møte i Beslutningsforum for nye metoder:

Mandag 22. mai 2023 klokka 09:00 – 10:30
Møtested: Teams

Vedlagt følger saksdokumenter til dette møtet.

Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven § 14, fordi disse er å anse som 
organinterne dokumenter fram til beslutningen er tatt. Etter at beslutningen er tatt, er 
dokumentene offentlig med unntak av de opplysninger som er unntatt offentlighet med 
hjemmel i lov.

Eventuelle forfall bes meldt til sekretariatet for nye metoder, ved Ellen Nilsen på tlf. 997 
49 706 eller mail ellen.nilsen@helse-sorost.no.

Vel møtt.

Med vennlig hilsen

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktør

Vedlegg
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Sak 054–2023 Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutningsforum for nye metoder inviteres til å beslutte følgende saksliste for møte 
den 22. mai 2023.

Saksnr. Sakstittel
Sak 054-2023 Godkjenning av innkalling og saksliste
Sak 055-2023 Godkjenning av protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye 

metoder, den 24. april 2023
Sak 056-2023 ID2019_096 Venetoklaks (Venclyxto) i kombinasjon med 

rituksimab (VR) til behandling av voksne pasienter med kronisk 
lymfatisk leukemi (KLL) som tidligere har mottatt minst en 
behandling, spesifisert til der tidligere behandling har vært med 
BTK eller BCL-2-hemmer. Saken trekkes

Sak 057-2023 ID2020_087 Venetoklaks (Venclyxto) i kombinasjon med 
hypometylerende agens (HMA) til behandling av voksne pasienter 
med nydiagnostisert akutt myelogen leukemi (AML) som er uegnet 
for intensiv kjemoterapi. Saken trekkes

Sak 058-2023 ID2021_096 Enfortumab vedotin (Padcev) som monoterapi til 
behandling av voksne pasienter med lokalavansert eller 
metastatisk urotelial kreft som tidligere har fått platinabasert 
kjemoterapi og en programmert celledød-protein-1- eller 
programmert celledød-ligand 1-hemmer

Sak 059-2023 ID2018_041 Dabrafenib (Tafinlar) og trametinib (Mekinist) i 
kombinasjon til behandling av voksne pasienter med BRAF 
(V600/K)-mutasjoner med tidligere ubehandlet ikke-småcellet 
lungekreft

Sak 060-2023 ID2020_010 Durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon med etopsid og 
enten karboplatin eller cisplatin til førstelinjebehandling av voksne 
med utbredt småcellet lungekreft (SCLC-ED)  

Sak 061-2023 ID2020_108 Pralsetinib (Gavreto) til behandling av voksne 
pasienter med avansert RET- (REarranged during Transfection) 
fusjonspositiv ikke-småcellet lungekreft som ikke tidligere har blitt 
behandlet med en RET-hemmer - revurdering

Sak 062-2023 ID2021_021 Pitolisant (Wakix) til behandling av narkolepsi med 
eller uten katapleksi hos voksne 

Sak 063-2023 ID2019_004 Angiotensin (Giapreza) til behandling av refraktær 
hypotensjon hos voksne med septisk eller andre typer distributive 



sjokk som forblir hypotensive til tross for adekvat 
væskerestitusjon og administrasjon av katekolaminer og andre 
tilgjengelige behandlinger med vasopressorer

Sak 064-2023 ID2021_017 Mepolizumab (Nucala) som tilleggsbehandling hos 
voksne pasienter som har utilstrekkelig kontrollert hypereosinofilt 
syndrom uten en identifiserbar ikke- hematologisk sekundær 
årsak

Sak 065-2023 ID2017_097 Ropeginterferon alfa-2b (Besremi) til behandling av 
voksne med polycytemia vera uten symptomatisk splenomegali

Sak 066-2023 ID2021_080 Pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon med 
lenvatinib (Lenvima) til behandling av voksne pasienter med 
avansert eller tilbakevendende endometriekarsinom, som har 
sykdomsprogresjon under eller etter tidligere behandling med 
platinabasert kjemoterapi og som ikke er kandidater for kurativ 
kirurgi eller stråling – ny pris

Sak 067-2023 ID2021_100 Eptinezumab (Vyepti) som profylakse mot migrene 
hos voksne som har minst 4 migrenedager per måned – 
revurdering

Sak 068-2023 ID2015_010 Ibrutinib (Imbruvica) til behandling av Waldenströms 
makroglobulinemi – ny pris

ID2019_016 Ibrutinib (Imbruvica) i kombinasjon med rituksimab 
til behandling av Waldenströms makroglobulinemi - ny pris

ID2016_002 Ibrutinib (Imbruvica) som monoterapi eller i 
kombinasjon med antiCD20-antistoff til behandling av eldre, 
svakere pasienter uten 17p-delesjon/TP53-mutasjon, med 
tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi (KLL) - ny pris

ID2020_033 Ibrutinib (Imbruvica) til behandling av kronisk 
lymfatisk leukemi (KLL) hos tidligere ubehandlede pasienter med 
del (11q22) mutasjon - ny pris

ID2014_001 Ibrutinib (Imbruvica) til behandling av voksne 
pasienter med residiverende eller refraktær mantelcellelymfom 
(MCL)- ny pris

Sak 069-2023 ID2023_063 – ID2023_071 Legemidler til behandling av sjeldne 
sykdommer overført fra folketrygden til RHF-finansiering

Sak 070-2023 Eventuelt

Oslo, 11. mai 2023

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktør
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Sak 055– 2023 Godkjenning av protokoll fra Beslutningsforum for 
nye metoder 24. april 2023 

Vedlagt oversendes protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 24. april 
2023 til godkjenning.

Forslag til beslutning:

Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 24. april 2023 godkjennes.

Oslo, 11. mai 2023

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktør

Vedlegg: Protokoll fra Beslutningsforum for nye metoder 24. april 2023 
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Protokoll – (godkjent) 

Vår ref.:
23/00030

Saksbehandler/dir.tlf.:
Ellen Nilsen / 997 49 706

Sted/Dato:
Oslo, 22.05.2023

Møtetype: Beslutningsforum for nye metoder
Møtedato: 24. april 2023 klokka 09:45 – 11:15
Møtested: Teams

Tilstede
Navn:
Inger Cathrine Bryne adm. direktør, Helse Vest RHF 
Marit Lind konstituert adm. direktør, Helse Nord RHF
Terje Rootwelt adm. direktør, Helse Sør-Øst RHF 
Stig A. Slørdahl adm. direktør, Helse Midt-Norge RHF

Observatører:
Olav V. Slåttebrekk Assisterende helsedirektør (observatør)
Knut Georg Hartviksen observatør fra de Regionale brukerutvalgene
Torbjørn Akersveen observatør fra de Regionale brukerutvalgene

Sekretariatet:
Ellen Nilsen enhetsleder, Sekretariatet for nye metoder
Michael Vester spesialrådgiver, Sekretariatet for nye metoder
Mirjam Helene Pletanek 
Klingenberg

kommunikasjonsrådgiver, Helse Vest RHF 

Bisittere:
Geir Tollåli fagdirektør, Helse Nord RHF
Bjørn Egil Vikse fagdirektør, Helse Vest RHF
Ulrich Spreng fagdirektør, Helse Sør-Øst RHF
Björn Gustafsson fagdirektør, Helse Midt-Norge RHF
Elisabeth Bryn enhetsleder, Statens legemiddelverk 
Jan Frich områdedirektør, Folkehelseinstituttet 
Asbjørn Mack fagsjef, Sykehusinnkjøp HF
Karianne Johansen spesialrådgiver, Helse Sør-Øst RHF 

Forfall
Navn: Bjørn Guldvog, helsedirektør (observatør)



Sak 034-2023 Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes. 

Sak 035-2023 Godkjenning av protokoll fra Beslutningsforum for nye 
metoder 13. mars og 11. april 2023

Beslutning:
Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 13. mars 2023 godkjennes.
Protokoll fra ekstramøte i Beslutningsforum for nye metoder 11. april 2023 godkjennes.

Sak 036-2023 ID2020_008 Olaparib (Lynparza) som monoterapi til 
behandling av voksne pasienter med metastatisk 
kastrasjonsresistent prostatakreft og BRCA 1/2 
mutasjoner (kimbane og/eller somatiske) som har 
progrediert etter tidligere behandling som inkluderte 
et nytt hormonlegemiddel

Beslutning:

Saken trekkes fordi den trenger noe mer utredning.

Sak 037-2023 ID2022_009 Tebentafusp (Kimmtrak) som 
monoterapi til behandling av humant 
leukocyttantigen (HLA)-A*02:01-positive voksne 
pasienter med ikke-resektabelt eller metastatisk 
uvealt melanom

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.



1. Tebentafusp (Kimmtrak) innføres ikke som monoterapi til behandling av humant 
leukocyttantigen (HLA)-A*02:01-positive voksne pasienter med ikke-resektabelt 
eller metastatisk uvealt melanom.

2. Det er ikke dokumentert at tebentafusp (Kimmtrak) medfører en klinisk nytte 
som står i forhold til prisen på legemidlet som er altfor høy.

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør.

Sak 038-2023 ID2021_038 Abemaciclib (Verzenios) i kombinasjon 
med endokrin terapi for adjuvant behandling ved HR-
positiv HER2-negativ lymfeknute-positivt tidlig 
brystkreft med høy risiko for tilbakefall

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.

1. Abemaciclib (Verzenios) i kombinasjon med endokrin terapi innføres ikke for 
adjuvant behandling ved HR-positiv, HER2-negativ, lymfeknute-positiv tidlig 
brystkreft med høy risiko for tilbakefall.

2. Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som står i forhold til prisen på legemidlet. 

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør.

Sak 039-2023 ID2022_033 Brentuksimabvedotin (Adcetris) til 
behandling av voksne pasienter med CD30+ kutant T-
cellelymfom (CTCL) etter minst én tidligere systemisk 
behandling – (revurdering av ID2017_075)

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.

1. Brentuksimabvedotin (Adcetris) innføres ikke til behandling av voksne pasienter 
med CD30+ kutant T-cellelymfom (CTCL) etter minst én tidligere systemisk 
behandling.   

2. Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som står i forhold til prisen på 
legemidlet.

Sak 040-2023 ID2020_104 Risdiplam (Evrysdi) til behandling av 5q 
spinal muskelatrofi (SMA) hos følgende pasienter 
med én til fire kopier av SMN2: 1) barn med en klinisk 
diagnose av type 3b SMA, og 2) voksne med en klinisk 
diagnose av type 1, type 2 eller type 3 SMA

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.

1. Risdiplam (Evrysdi) innføres ikke til behandling av 5q spinal muskelatrofi (SMA) 
hos følgende pasienter med én til fire kopier av SMN2: 
1) barn med en klinisk diagnose av type 3b SMA, og 
2) voksne med en klinisk diagnose av type 1, type 2 eller type 3 SMA.

2. Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som står i forhold til prisen på 
legemidlet, som er for høy.

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør.



Sak 041-2023 ID2023_021 Zanubrutinib (Brukinsa) som monoterapi 
til behandling av voksne pasienter med tidligere 
ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi (KLL) med 17p-
delesjon/TP53 mutasjon og/eller 11q-delesjon

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.

1. Zanubrutinib (Brukinsa) innføres som monoterapi til behandling av voksne 
pasienter med tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukemi (KLL) med 17p-
delesjon/TP53-mutasjon og/eller 11q-delesjon.           

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 beslutningstidspunktet.

Sak 042-2023 ID2021_016 Mepolizumab (Nucala) som 
tilleggsbehandling med intranasale kortikosteroider 
til behandling av voksne pasienter med alvorlig 
kronisk bihulebetennelse med nesepolypper 
(CRSwNP) hvor behandling med systemiske 
kortikosteroider og/eller kirurgi ikke gir tilstrekkelig 
sykdomskontroll

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.

1. Mepolizumab (Nucala) innføres som tilleggsbehandling med intranasale 
kortikosteroider til behandling av voksne pasienter med alvorlig kronisk 



bihulebetennelse med nesepolypper (CRSwNP) hvor behandling med systemiske 
kortikosteroider og/eller kirurgi ikke gir tilstrekkelig sykdomskontroll.

2. Behandlingen skal gjennomføres i tråd med følgende kriterier (retningslinjer) for 
initiering og seponering av behandling:

Kriterier som skal være til stede for start av behandling:

1. Symptomgivende residiv av nese-bihulepolypose bilateralt minst 6 måneder etter at 
optimal bihulekirurgi er utført, ELLER dersom kirurgi er kontraindisert (eksempelvis pga. 
komorbiditet). Med optimal kirurgi menes at det skal være utført som minstekrav fremre 
og bakre ethmoidektomi på begge sider.  

2. Kronisk rhinosinusitt med bilaterale polypper forårsaket av type-2 inflammasjon. Som 
defineres som følger: uttalt (10/hpf) eosinofili i polyppbiopsi, ELLER blod eosinofili > 0,25 
(10^9/L), ELLER total IgE > 100 (x10E3 IU/L). 

3. Utilstrekkelig effekt av lokal og systemisk behandling. Lokal kortikosteroidbehandling 
skal være optimalisert (nesedråper, nesespray eller skylling med maksimal dose) OG 
minst to kurer med systemiske kortikosteroider (høydose) /år ELLER kontinuerlig (>3 
mnd.) bruk av systemiske kortikosteroider (lavdose) /år ELLER kontraindikasjon mot 
systemiske steroider. 

4. Indikasjon kan kun stilles av ØNH-spesialist med spesialkompetanse innen bihulekirurgi.

I tillegg skal 2 av følgende kriterier være til stede: 

1. Forhøyet sino-nasal outcome-22 score (SNOT-22 ≥40). 
2. Anosmi ved lukttest (screening/identifikasjonstest). 
3. Astma med behov for kortikosteroidinhalasjoner. 
4. NSAID-exacerbated respiratory disease (NERD/AERD) bedømt ved provokasjonstest. Ved 

denne diagnosen blir det en diskusjon mellom kliniker og pasient hvorvidt man velger 
ASA-desensitisering eller behandling med mepolizumab basert på kjennskap til de to 
alternativenes kjente effekt og bivirkninger.

Mepolizumab (Nucala) skal ikke benyttes ved: 

1. Kronisk rhinosinusitt uten polyppose. 
2. Kronisk rhinosinusitt med ensidig polyppose. 
3. Central compartment nesepolyppose (allergirelatert rhinosinusitt). 
4. Dersom pasienten kun har gjennomgått polyppevulsjon eller begrenset bihulekirurgi. 
5. Kronisk rhinosinusitt med annen patofysiologi enn type-2-inflammasjon (eksempelvis 

cystisk fibrose og primær ciliedyskinesi). 
6. Ved eosinofili assosiert med soppinfeksjon bør indikasjonen vurderes med lungelege 

og/eller infeksjonsmedisiner. 
7. Ved ukontrollert astma bør indikasjonen vurderes i samråd med lungelege.

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

4. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.



Sak 043-2023 ID2021_069 Anifrolumab (Saphnelo) som 
tilleggsbehandling av voksne med moderat til alvorlig 
aktiv, auto-antistoffpositiv systemisk lupus 
erythematosus (SLE), til tross for standardbehandling

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.

1. Anifrolumab (Saphnelo) innføres som tilleggsbehandling av voksne med moderat 
til alvorlig aktiv, auto-antistoffpositiv systemisk lupus erythematosus (SLE), til 
tross for standardbehandling

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 01.06.2023, da ny pris kan gjelde fra denne 
datoen.

Sak 044-2023 ID2023_002 Dalbavancin (Xydalba) til behandling av 
akutte bakterielle infeksjoner i hud og hudstruktur 
(ABSSI, acute bacterial skin and skin structure 
infections)

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.

1. Dalbavancin (Xydalba) innføres til behandling av akutte bakterielle infeksjoner i 
hud og hudstruktur. 



2. Dalbavancin (Xydalba) kan brukes som et siste alternativ når 
resistensbestemmelse angir sannsynlig effekt, og andre behandlingsmuligheter 
er forsøkt eller er uegnet.

3. Behandlingen skal skje i tråd med nasjonale retningslinjer for korrekt bruk av 
antimikrobielle midler, og etter konferering med spesialist i infeksjonsmedisin.

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

5. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.06.2023, da ny pris kan gjelde fra denne 
datoen.

Sak 045-2023 ID2021_078 Sacituzumab govitecan (Trodelvy) som 
monoterapi til behandling av voksne pasienter med 
inoperabel eller metastatisk trippel-negativ brystkreft 
som har fått to eller flere tidligere systemiske 
behandlinger, hvorav minst én av dem for avansert 
sykdom – 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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.

1. Sacituzumab govitecan (Trodelvy) innføres ikke som monoterapi til behandling 
av voksne pasienter med inoperabel eller metastatisk trippel-negativ brystkreft 
som har fått to eller flere tidligere systemiske behandlinger, hvorav minst én av 
dem for avansert sykdom.

2. Det er ikke dokumentert at sacituzumab govitecan (Trodelvy) medfører en 
klinisk nytte, som står i forhold til prisen på legemidlet som er for høy.

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør og gi et konkret 
motbud.



Sak 046-2023 ID2019_050 Buprenorfin (Subutex 
depotinjeksjonsvæske) til substitusjons-behandling 
ved opioidavhengighet, i sammenheng med medisinsk, 
psykologisk og sosial behandling til voksne og ungdom 
≥ 16 år – 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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.

1. Subutex depotinjeksjonsvæske (buprenorfin depotinjeksjonsvæske) innføres 
ikke til substitusjonsbehandling ved opioidavhengighet, i sammenheng med 
medisinsk, psykologisk og sosial behandling til voksne og ungdom ≥ 16 år.  

2. Prisen for legemidlet er for høy. Det er ikke dokumentert eventuelle fordeler ved 
Subutex depotinjeksjonsvæske som kan tilsi at dette preparatet kan ha en høyere 
pris enn andre godkjente behandlingsalternativer til substitusjonsbehandling ved 
opioidavhengighet. 

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør og gi et konkret 
motbud.

Sak 047-2023 ID2021_100 Eptinezumab (Vyepti) som profylakse mot 
migrene hos voksne som har minst 4 migrenedager 
per måned – revurdering

Beslutning:

Saken trekkes.

Sak 048-2023 ID2019_136 Nintedanib (Ofev) til behandling av 
progressiv kronisk fibroserende interstitiell 
lungesykdom – 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 følger både av 



beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.

1. Nintedanib (Ofev) innføres til behandling av andre kronisk fibroserende 
interstitielle lungesykdommer med en progressiv fenotype hos voksne (ikke-IPF 
PF-ILD).

2. Nintedanib (Ofev) kan brukes til pasienter, som oppfyller minst én av 
nedenstående kriterier for progresjon i løpet av de siste 24 måneder, og som er i 
henhold til inklusjonskriteriene i INBUILD1-studien. Pasientene skal ha fibrose 
som dekker mer enn 10 prosent av lungevolumet, samt forventet FVC på minst 45 
prosent, og DLCO på 30-< 80 prosent. I tillegg skal pasientene ha progresjon av 
lungefibrose på førstelinjebehandling med immunmodulerende legemidler eller 
utvikling av uakseptable bivirkninger. 

Kriterier for progresjon i løpet av de siste 24 måneder på tross av standardbehandling. 
Minst ett av kriteriene må være oppfylt:  

o relativt fall i FVC2 > 10 % av forventet normalverdi  
o relativt fall i FVC > 5-< 10 % av forventet normalverdi samtidig med 

forverring av respiratoriske symptomer eller forverret fibrose på HRCT3  
o forverring av respiratoriske symptomer samtidig med forverret fibrose på 

HRCT.  

For en selektert mindre gruppe av pasienter med progressiv fibrose, som har 
overveiende fibrotisk sykdom uten betydelig inflammasjon bedømt på HRCT +/- 
patologi, kan nintedanib (Ofev) benyttes som førstelinjebehandling. 

Behandling stoppes:  
o ved kronisk lungesvikt (behov for døgn-akutt-behandling) og dårlig 

funksjonsstatus (3 eller 4) 
o ved mangel på effekt over tid, tap av lungefunksjon og etter en helhetlig 

vurdering av pasientens tilstand, til tross for stabil behandling med 
nintedanib (Ovef)

o ved lungetransplantasjon  

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

4. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.06.2023, da ny pris kan gjelde fra denne datoen.

1 Flaherty KR, Wells AU, Cottin V, Devaraj A, Walsh SLF, Inoue Y, et al. Nintedanib in Progressive Fibrosing Interstitial Lung 
Diseases. N Engl J Med. 2019; 381(18):1718-27.
2 FVC: Forsert vitalkapasitet. Det største volumet pasienten klarer å puste ut når lungene er helt fylt med luft.
3 HRCT: high-resolution computed tomography



Sak 049-2023 ID2022_057 Hydroksykarbamid (Siklos) til 
forebygging av tilbakevendende smertefulle 
vasookklusive kriser, inkludert akutte brystlidelser 
hos voksne, ungdom og barn > 2 år som lider av 
symptomatisk sigdcellesykdom - revurdering

Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang 
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.

1. Hydroksykarbamid (Siklos) innføres til forebygging av tilbakevendende 
smertefulle vasookklusive kriser, inkludert akutte brystlidelser hos voksne, 
ungdom og barn > 2 år som lider av symptomatisk sigdcellesykdom.

2. Behandlingen kan kun brukes til pasienter som ikke kan behandles med 
rimeligere alternativer.

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

4. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.06.2023, da ny pris kan gjelde fra denne 
datoen.

Sak 050-2023 ID2016_057 Voretigen neparvovec (Luxturna) til 
behandling av Lebers medfødte synstap knyttet til 
mutasjoner i RPE65 genet –endring av 
beslutningstekst

Beslutningen for ID2016_057 Voretigen neparvovec (Luxturna) til behandling av Lebers 
medfødte synstap knyttet til mutasjoner i RPE65 genet fra 26.04.2021 (sak 047-2021) 
oppdateres til gjeldende indikasjon.

Beslutningen som er fattet av Beslut.ningsforum for nye metoder er resultat av en lang 
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.



1. Nedarvet retinal dystrofi knyttet til mutasjoner i RPE65-genet er en svært sjelden 
tilstand som gir synstap og blindhet hos barn og unge. Voretigene neparvovec 
(Luxturna) er et genterapiprodukt til behandling av nedarvet retinal dystrofi 
forårsaket av bekreftet bialleliske RPE65-mutasjoner, og er per i dag den eneste 
tilgjengelige behandlingen for tilstanden. Behandlingen gis kun en gang og det er 
usikkerhet knyttet til langtidseffekten. Behandling med voretigene neparvovec 
(Luxturna) er svært kostbar.  På bakgrunn av disse forhold fattes det en betinget 
beslutning. 

2. Voretigene neparvovec (Luxturna) innføres til behandling av voksne og 
pediatriske pasienter med synstap pga. nedarvet retinal dystrofi forårsaket av 
bekreftet bialleliske RPE65-mutasjoner, og som har tilstrekkelig med levedyktige 
retinale celler. 

3. Alle pasienter som får behandlingen skal følges opp over tid og inngå i et 
kvalitetsregister.

4. Det skal gjøres en ny vurdering etter senest fire år. Legemiddelfirmaet må levere 
en oppsummering av langtidsdata og ytterligere data som er samlet inn som 
grunnlag for en ny vurdering i Beslutningsforum for nye metoder.

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

6. Behandlingen er tatt i bruk.

Sak 051-2023 Overgang til anmodning om vurdering for nye 
legemidler og indikasjoner i Nye metoder

• Bestilling av metodevurderinger og/eller prisnotat gjøres fra og med 1. mai 
2023 basert på en anmodning om vurdering fra legemiddelleverandør. 

▪ Det innføres krav om at leverandør som ønsker et nytt virkestoff 
eller indikasjon vurdert i Nye metoder må sende en anmodning om 
vurdering. 

▪ Anmodning om vurdering sendes til sekretariatet for Nye metoder 
tidligst ved dag 120 (dag én for indikasjonsutvidelser og legemidler 
i akselerert godkjennelsesprosedyre) i godkjennelsesprosessen i 
EMA.

▪ Det bør ikke gå mer enn ni måneder fra leverandøren sender 
anmodning om vurdering til dokumentasjonspakke skal leveres til 
Legemiddelverket. 12 måneder etter anmodningstidspunktet 
avbestilles oppdraget dersom det ikke er levert dokumentasjon iht. 
bestillingen, og det må eventuelt sendes ny anmodning.



• Ønske fra leverandør om revurdering pga. nye data e.l. gjøres i form av en 
anmodning om revurdering på et eget skjema. Hvis det kun er tale om ny pris, 
skal leverandøren ta direkte kontakt med Sykehusinnkjøp.

• Nye virkestoff og indikasjonsutvidelser skal ikke forskrives i 
spesialisthelsetjenesten før det er fattet en nasjonal beslutning om innføring. 
Hvis det er gitt oppdrag om en metodevurdering, kan bruk i henhold til 
unntaksordningen være aktuelt dersom kravene er oppfylt.

Sak 052-2023 Dialog vedrørende oppfølging av sak om 
brukermedvirkning i Nye metoder

Beslutningsforum for nye metoder tar rapporten til orientering. Beslutningsforum støtter det 
videre arbeidet med videreutvikling av brukermedvirkning i Nye metoder og de utvalgte 
tiltakene som er foreslått. 

Beslutningsforum ber om at det arrangeres et seminar for pasientorganisasjoner høsten 2023. 

Det etableres en dialogarena for brukermedvirkning i Nye metoder hvor Kreftforeningen og 
FFO inkluderes.

Beslutningsforum for nye metoder beslutter beskrivelsene av roller og oppgaver for 
brukerrepresentantene i Bestillerforum og Beslutningsforum med følgende tillegg:

• Brukerrepresentantene i Bestillerforum og Beslutningsforum skal ha status som 
observatører med tale- og forslagsrett (Innholdet i forslagsrett er beskrevet).

• Brukerrepresentantene i Bestillerforum og Beslutningsforum deltar med to 
representanter i hver av Nye metoders referansegrupper som observatører med tale- og 
forslagsrett.

Sak 053-2023 Eventuelt

Ingen saker under eventuelt.
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Sak 058 – 2023 ID2021_096 Enfortumab vedotin (Padcev) som 
monoterapi til behandling av voksne pasienter med 
lokalavansert eller metastatisk urotelial kreft som 
tidligere har fått platinabasert kjemoterapi og en 
programmert celledød-protein-1- eller programmert 
celledød-ligand 1-hemmer
Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven § 14.

Dette saksgrunnlaget er unntatt offentlighet fordi det er å anse som et organinternt dokument 
fram til beslutningen er tatt. Etter at beslutningen er tatt, er dokumentene offentlig med unntak av 
de opplysninger som er unntatt offentlighet med hjemmel i lov.

Formål
Vedlagt oversendes sak angående ID2021_096 Enfortumab vedotin (Padcev) som monoterapi 
til behandling av voksne pasienter med lokalavansert eller metastatisk urotelial kreft som 
tidligere har fått platinabasert kjemoterapi og en programmert celledød-protein-1- eller 
programmert celledød-ligand 1-hemmer.

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang 
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt.

1. Enfortumab vedotin (Padcev) innføres ikke som monoterapi til behandling av 
voksne pasienter med lokalavansert eller metastatisk urotelial kreft som tidligere 
har fått platinabasert kjemoterapi og en programmert celledød-protein-1- (PD-1) 
eller programmert celledød-ligand 1(PD-L1)-hemmer.

2. Det er ikke dokumentert at prisen på legemidlet står i forhold til dokumentert 
klinisk nytte.



3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør.

Oslo, 11.05. 2023

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktør

Vedlegg: Notat angående ID2021_096 Enfortumab vedotin (Padcev) som monoterapi til 
behandling av voksne pasienter med lokalavansert eller metastatisk urotelial kreft som 
tidligere har fått platinabasert kjemoterapi og en programmert celledød-protein-1- eller 
programmert celledød-ligand 1-hemmer.
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Notat
Til: Administrerende direktør Inger Cathrine Bryne

Fra: Fagdirektør Bjørn Egil Vikse

Dato: 04.05.2023

Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven §§ 14 og 23,1

Saksdokumentenes opplysninger om pris er unntatt offentlighet, jf. offl. § 13 jf. fvl. § 13, 
1. ledd nr. 2

ID2021_096 Enfortumab vedotin (Padcev) som monoterapi til 
behandling av voksne pasienter med lokalavansert eller metastatisk 
urotelial kreft som tidligere har fått platinabasert kjemoterapi og en 
programmert celledød-protein-1- eller programmert celledød-ligand 
1-hemmer

Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prinsippene Stortinget sluttet seg til ved 
behandling av prioriteringsmeldingen, styresakene om nasjonalt system for innføring av nye 
metoder i spesialisthelsetjenesten, metodevurderingen utført av Legemiddelverket og notat fra 
Sykehusinnkjøp HF.

Anbefaling fra fagdirektørene
Fagdirektørene anbefaler at enfortumab vedotin (Padcev) ikke innføres som monoterapi til 
behandling av voksne pasienter med lokalavansert eller metastatisk urotelial kreft som tidligere 
har fått platinabasert kjemoterapi og en programmert celledød-protein-1- (PD-1) eller 
programmert celledød-ligand 1(PD-L1)-hemmer.

Det er ikke dokumentert at prisen på legemidlet står i forhold til dokumentert klinisk nytte.

Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør.

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

Bakgrunn
Saken gjelder vurdering av et nytt legemiddel i Nye metoder. I henhold til bestilling har Statens 
legemiddelverk gjennomført en hurtig metodevurdering for ID2021_096 og vurdert 
prioriteringskriteriene knyttet til nytte, ressursbruk og alvorlighet ved bruk av enfortumab 
vedotin (Padcev) til behandling av voksne med lokalavansert eller metastatisk urotelialt 



karsinom, som tidligere har blitt behandlet med platinumbasert kjemoterapi og PD-1-/PD-L1-
hemmer, og godkjent preparatomtale. Vurderingen tar utgangspunkt i dokumentasjon innsendt 
av Astellas.

Sykehusinnkjøp har i henhold til bestillingen utarbeidet et prisnotat. 

Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg 
for tidsbruk.

Fra metodevurderingen
Om sykdommen
Urotelial kreft er kreft i urinveiene. Hos de fleste pasientene (80 - 90 %) oppstår kreften i blæren, 
men den kan også oppstå i nyrebekken, urinledere og andre urinveisorganer. De fleste nye tilfeller 
av blærekreftsvulster (70 %) blir oppdaget på et tidlig stadium og er overfladiske. Hvis svulstene 
har utviklet seg over tid, kan de vokse gjennom muskelvevet og ut i fettvevet eller inn i 
tilgrensende organer som prostata, livmor og skjede. Når svulster vokser gjennom 
blæremuskelen, øker også faren for videre spredning. Spredningen skjer gjennom blodsystemet 
til alle organer, hyppigst til lunger, lever og skjelett, eller gjennom lymfesystemet til lymfeknuter 
i bekkenet og videre til lymfeknuter i bakre bukvegg.

Alvorlighet og prognosetap
Alvorlighetsgraden kan påvirke om kostnadene vurderes å stå i rimelig forhold til nytten av 
behandlingen. Legemiddelverket har beregnet at urotelial kreft for denne populasjonen behandlet 
med DPV har et absolutt prognosetap (APT) på ca. 14 QALY.

Pasientgrunnlag i Norge
Norske kliniske eksperter, som har gitt innspill til Legemiddelverket i denne metodevurderingen, 
estimerer at om lag 150 pasienter per år kan være aktuelle for behandling med Enfortumab 
vedotin (Padcev).

Behandling i norsk klinisk praksis
Dagens behandling er beskrevet i nasjonalt handlingsprogram med retningslinjer for diagnostikk, 
behandling og oppfølging av blære- og urotelkreft, sist oppdatert i mai 2021. Platinumbasert 
kjemoterapi og PD-1-/PD-L1-hemmere brukes i første og andrelinjebehandling eller i samme 
rekkefølge som første linje og vedlikeholdsbehandling. Etter disse behandlingene brukes 
docetaksel, paklitaksel og vinflunin (DPV). DPV er komparator i metodevurderingen.

Behandling med aktuelt legemiddel 
Enfortumab vedotin (Padcev) er til behandling av pasienter med urotelial kreft med spredning 
som tidligere har fått platinabasert kjemoterapi og PD-1- eller PD-L1-hemmer. I norsk klinisk 
praksis innebærer dette følgende plassering av Enfortumab vedotin (Padcev) i 
behandlingstilbudet:

1. Etter førstelinjebehandling med platinabasert kjemoterapi og førstelinje 
vedlikeholdsbehandling med avelumab (PD-L1-hemmer). Dette gjelder pasienter som 
ikke progredierer på platinabasert kjemoterapi etter 4-6 sykluser, og som fortsetter med 
vedlikeholdsbehandling med PD-L1- hemmer, men som deretter får sykdomsprogresjon 
enten under eller etter vedlikeholdsbehandlingen. 

2. Etter førstelinjebehandling med platinabasert kjemoterapi og andrelinjebehandling med 
PD-1/PDL1-hemmer (pembrolizumab, nivolumab eller atezolizumab). Dette gjelder 
pasienter som progredierer under behandling med platinabasert kjemoterapi, og deretter 
under eller etter behandling med PD-1/PD-L1-hemmer.

https://nyemetoder.no/Documents/Rapporter/ID2021_096_enfortumab-vedotin_Padcev_monoterapi%20ved%20urotelial%20kreft_subgruppe-Hurtig%20metodevurdering-kun%20offentlig%20versjon.pdf
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/blaerekreft-handlingsprogram
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/blaerekreft-handlingsprogram


Indikasjon
Enfortumab vedotin (Padcev) som monoterapi er indisert til behandling av voksne pasienter med 
lokalavansert eller metastatisk urotelial kreft som tidligere har fått platinabasert kjemoterapi og 
en programmert celledød-protein-1- eller programmert celledød-ligand 1-hemmer. 

Virkningsmekanisme
Enfortumab vedotin (Padcev) er et antistoff-legemiddelkonjugat (ADC) målrettet mot nektin-4, et 
adhesjonsprotein som finnes på overflaten av de uroteliale kreftcellene. Antistoffet i enfortumab 
vedotin (Padcev) binder seg til et protein på overflaten av kreftceller og gjør at legemidlet 
kommer seg inn i cellen. Inne i cellen ødelegger legemidlet cellens skjelett og gjør at kreftcellen 
dør. Dette kan bremse forverring eller videre spredning av kreften. 

Dosering
Anbefalt dose er 1,25 mg/kg (opptil maksimalt 125 mg for pasienter ≥ 100 kg) administrert som 
en intravenøs infusjon over 30 minutter på dag 1, 8 og 15 av en 28-dagers syklus inntil 
sykdomsprogresjon eller uakseptabel toksisitet.  

Bivirkninger
De vanligste bivirkningene av enfortumab vedotin (Padcev) (kan forekomme hos flere enn 1 av 
10 pasienter) var hårtap, fatigue, redusert appetitt, vekttap, endret smakssans, diaré, kvalme, 
oppkast, perifer sensorisk nevropati, kløe, utslett, tørr hud, anemi, økte leverenzymer (ASAT eller 
ALAT), hyperglykemi og tørre øyne. De vanligste alvorlige bivirkningene var diaré og 
hyperglykemi. 

I de kliniske studiene medførte bivirkninger av enfortumab vedotin (Padcev) til permanent 
seponering av behandlingen hos 9 % av pasientene, doseavbrudd hos 44 % av pasientene og 
dosereduksjon hos 30 % av pasientene. For mer utfyllende informasjon, se preparatomtalen til 
enfortumab vedotin (Padcev).

Effektdokumentasjon
Effekten av enfortumab vedotin (Padcev) ble studert i en åpen, randomisert, kontrollert fase 3-
studie (EV-301) som sammenlignet effekt og sikkerhet av enfortumab vedotin (Padcev) med 
kjemoterapi (DPV) hos pasienter (N = 608) med lokalavansert eller metastatisk urotelial kreft 
som tidligere hadde fått behandling med platinabasert kjemoterapi og en PD-1- eller PD-L1-
hemmer. Pasientene ble randomisert (1:1) til enfortumab vedotin (Padcev) (1,25 mg/kg på dag 
1, 8 og 15 i 28-dagers sykluser) eller kjemoterapi bestemt av utprøver. Kjemoterapi i 
komparatorarmen var en av følgende: docetaksel 75 mg/m2, paklitaksel 175 mg/m2 eller 
vinflunin 320 mg/m2 på dag 1 i 21-dagers sykluser (DPV). Dette er relevante komparatorer i 
norsk klinisk praksis. Primært utfallsmål var totaloverlevelse (OS), mens progresjonsfri 
overlevelse (PFS) og helserelatert livskvalitet var blant de sekundære utfallsmålene. 

• Resultatene viste at enfortumab vedotin (Padcev) gir forlenget overlevelse sammenlignet 
med dagens behandling. Ved endelig analyse av OS fra EV-301 var median oppfølgingstid 
24 måneder (datakutt 30-07-2021). 

• Ved dette tidspunktet var 69 % av pasienten døde i enfortumab vedotin (Padcev)-armen 
og 77 % var døde i DPV-armen. 

• Median OS var 12,9 måneder i enfortumab vedotin (Padcev)-armen og 8,9 måneder i DPV-
armen (HR 0,70; 95 % KI 0,58 – 0,85). 

• Median PFS var 5,6 måneder i enfortumab vedotin (Padcev)-armen og 3,7 måneder i DPV-
armen (HR 0,63; 95 % KI 0,52 – 0,76).

Legemiddelverket har vurdert studien og beregningsmodellen som legemiddelfirmaet Astellas 
har laget. Studien viser at pasienter som behandles med enfortumab vedotin (Padcev) lever 
lenger enn pasienter som får dagens behandling. Effekten er godt dokumentert i studieperioden 
(ca. 2 år), men vi vet lite om effekten etter dette. Legemiddelverket har fått hjelp av kliniske 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/padcev-epar-product-information_no.pdf


eksperter, som behandler pasienter med kreft i blære og urinveier i Norge, til å vurdere hva som 
kan være sannsynlig videre effekt for disse pasientene.

Helseøkonomi
Legemiddelverket har vurdert innsendt analyse, og forutsetninger for denne. Forutsetningene 
Legemiddelverket har lagt til grunn er de samme som i grunnanalysen til Astellas, bortsett fra 
følgende endringer:

Resultatene fra analysen Legemiddelverket mener er mest sannsynlig (heretter hovedanalysen) 
er følgende

Merkostnad for enfortumab vedotin (Padcev) sammenliknet med vinflunin eller taksaner ved 
bruk av maksimal AUP ekskl. mva. er: 

• Ca. 2 150 000 NOK per vunnet kvalitetsjusterte leveår (QALY)
• Ca. 1 560 000 NOK per vunnet leveår



Forutsetningene som har størst innvirkning på resultatet er: i) Nyttevektene i progresjonsfri 
stadium ii) Framskrivning av totaloverlevelse (OS) iii) Legemiddelkostnader i 
intervensjonsarmen enfortumab vedotin (Padcev).

Legemiddelverkets vurdering I Legemiddelverkets hovedanalyse er merkostnaden per vunnet 
kvalitetsjusterte leveår (IKER) ca. 2,15 millioner NOK per QALY (maksimal AUP uten mva.), og 
sykdommens alvorlighet (APT) er beregnet til ca. 14 QALY. Studien EV-301 er godt egnet som 
dokumentasjonsgrunnlag for en metodevurdering. Enfortumab vedotin (Padcev) er 
sammenlignet direkte med relevant komparator i en randomisert klinisk studie, og det finnes 
relativt modne data for PFS og OS fra studien. Videre vurderer de kliniske ekspertene at 
pasientene i den kliniske studien EV-301 er representative for aktuelle norske pasienter. 
Legemiddelverket vurderer derfor at det er liten usikkerhet i estimatet for relativ effekt mellom 
enfortumab vedotin (Padcev) og dagens behandling i den perioden studien varte (ca. 2 år), og 
modne data reduserer også usikkerheten i ekstrapoleringen av behandlingsvarighet, PFS og i 
noen grad OS. Relativ effekt mellom enfortumab vedotin (Padcev) og komparatoren DPV i et 
livstidsperspektiv er imidlertid fortsatt usikker, og valg av framskrivningskurve for 
totaloverlevelse har stor innvirkning på resultatet i modellen. Den store innvirkningen kan 
imidlertid i stor grad tilskrives den høye legemiddelkostnaden for enfortumab vedotin (Padcev).

Pristilbud
Pristilbud, kostnadseffektivitet og budsjettkonsekvenser: Leverandør Astellas
har etter prisforhandlinger tilbudt en rabattert pris som er konfidensiell jf. offl. § 13 jf. fvl. § 
13, 1. ledd nr. 2. Denne prisen legges til grunn for beregning av behandlingskostnader, 
kostnadseffektivitet og budsjettkonsekvenser. 

Betydning for fremtidig anskaffelse
Dersom enfortumab vedotin (Padcev) blir besluttet innført på møte i Beslutningsforum 
22.05.2023, kan legemiddelet forskrives fra 01.07.2023, da ny pris kan gjelde fra denne dato.

Informasjon om refusjon i andre land
• Sverige: NT-rådet ga følgende anbefaling til regionene 22.12.2022: Padcev bör användas 

som monoterapi vid behandling av vuxna patienter med lokalt avancerad eller 
metastaserad urotelial cancer som tidigare har fått platinainnehållande kemoterapi och 
en PD-(L)1-hämmare. (TLV har her gjort sine analyser på subgruppen som var 
randomisert til vinflunin fra studien, og ikke ITT-populasjonen).

• Danmark: Medicinrådet anbefaler ikke enfortumab vedotin til behandling af voksne 
patienter med lokalt fremskreden eller metastatisk urotelialkræft, som tidligere er blevet 
behandlet med platinbaseret kemoterapi og en PD-1/L1-hæmmer (28.09.2022).

• Skottland (SMC): Ikke innført. Det er ikke sendt inn dokumentasjon.
• England (NICE/NHS): Ikke innført. Astellas har foreløpig ikke levert dokumentasjon.

Vedlegg og lenker:
1. Følgebrev fra Sekretariatet for Nye metoder
2. Logg metodevurdering 
3. Innspill fra Blærekreftforeningen 04.05.2023
4. Notat fra Sykehusinnkjøp HF
5. Lenke til rapport metodevurderingen

https://nyemetoder.no/metoder/enfortumab-vedotin-padcev
https://nyemetoder.no/Documents/Rapporter/ID2021_096_enfortumab-vedotin_Padcev_monoterapi%20ved%20urotelial%20kreft_subgruppe-Hurtig%20metodevurdering-kun%20offentlig%20versjon.pdf
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Oslo, 05.05.2023  

 
 
 
Sak til beslutning: ID2021_096 Enfortumab vedotin (Padcev) som 
monoterapi til behandling av voksne pasienter med lokalavansert 
eller metastatisk urotelial kreft som tidligere har fått platinab asert 
kjemoterapi og en programmert celledød -protein -1- eller 
programmert celledød -ligand 1 -hemmer  
 
Herved oversendes en sak til beslutning: ID2021_096 Enfortumab vedotin (Padcev) som monoterapi 
til behandling av voksne pasienter med lokalavansert eller metastatisk urotelial kreft som tidligere 
har fått platinabasert kjemoterapi og en programmert celledød-protein-1- eller programmert 
celledød-ligand 1-hemmer 

 
 
Medlemmene av Bestillerforum for nye metoder har hatt metodevurdering og prisnotat til 
gjennomgang. Alle medlemmene har den 04.05.2023 klarert at metodevurdering og prisnotat kan 
sendes til beslutning i de regionale helseforetakene.  
 
 

Med vennlig hilsen 

Barbra Schjoldager Frisvold 
Spesialrådgiver 
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