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Sak 086-2023 GodKkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes.

Sak 087-2023 Godkjenning av protokoll fra Beslutningsforum for nye
metoder 19. juni 2023

Beslutning:
Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 19. juni 2023 godkjennes.

Sak 088-2023 1D2021_081 Nivolumab (Opdivo) til adjuvant
behandling av voksne med muskelinfiltrerende
urotelialt karsinom (MIUC) med PD-L1 utrykk = 1%
med hgy risiko for tilbakefall etter gjennomgatt
radikal reseksjon av MIUC

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. Nivolumab (Opdivo) innfgres som adjuvant behandling av voksne med
muskelinvasivt urotelialt karsinom med PD-L1 uttrykk > 1% med hgy risiko for

tilbakefall etter gjennomgatt radikal reseksjon.

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 089-2023 1D2021_136 Nivolumab (Opdivo) i kombinasjon med
fluoropyrimidin- og platinabasert
kombinasjonskjemoterapi til fgrstelinjebehandling
av voksne pasienter med inoperabel, avansert,
tilbakevendende eller metastatisk
plateepitelkarsinom i gsofagus med PD-L1-
ekspresjon i tumorceller 21 %

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 pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Nivolumab (Opdivo) i kombinasjon med fluoropyrimidin- og platinabasert
kombinasjonskjemoterapi innfgres til fgrstelinjebehandling av voksne pasienter
med inoperabel, avansert, tilbakevendende eller metastatisk plateepitelkarsinom
i gsofagus med PD-L1-ekspresjon i tumorceller 21 %

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 090-2023 1D2021_112 Olaparib (Lynparza) som monoterapi
eller i kombinasjon med endokrin behandling til
adjuvant behandling av voksne med kimbane
BRCA1/2-mutasjoner som har HER2-negativ tidlig
brystkreft med hgy risiko for tilbakefall, og som
tidligere har blitt behandlet med neoadjuvant eller
adjuvant kjemoterapi

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. Olaparib (Lynparza) innfgres som monoterapi eller i kombinasjon med endokrin
behandling til adjuvant behandling av voksne med kimbane BRCA1/2-
mutasjoner som har HER2-negativ tidlig brystkreft med hgy risiko for tilbakefall,
og som tidligere har blitt behandlet med neoadjuvant eller adjuvant kjemoterapi.

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 beslutningsdato.

Sak 091-2023 1D2021_131 Pembrolizumab (Keytruda) i
kombinasjon med kjemoterapi som neoadjuvant
behandling, etterfulgt av pembrolizumab (Keytruda)
som monoterapi som adjuvant behandling etter
Kirurgi, til behandling hos voksne med lokalavansert
eller tidlig stadium trippel-negativ brystkreft med
hgy 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 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. Pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon med kjemoterapi innfgres som
neoadjuvant behandling, etterfulgt av pembrolizumab (Keytruda) som
monoterapi som adjuvant behandling etter kirurgi, til behandling hos voksne
med lokalavansert eller tidlig stadium trippel-negativ brystkreft (TNBK) med hgy
risiko for tilbakefall.

2. Det bgr gjgres en individuell faglig vurdering av nytte /risiko av pembrolizumab
(Keytruda) som monoterapi som adjuvant behandling (etter operasjon) hos
pasienter som oppnadr patologisk komplett respons (pCR) etter neoadjuvant

behandling.

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

4. Firma bes om & levere inn nye data nar studien er forventet avsluttet i 2025.

5. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.



Sak 092-2023 1D2022_020 Axikabtagenciloleucel (Yescarta) til

behandling av voksne pasienter med diffust storcellet
B-cellelymfom (DLBCL) og hgygradig B-cellelymfom
(HGBL) som far tilbakefall innen 12 maneder etter
fullfgring av, eller som er refraktaere overfor,
forstelinje kjemoimmunterapi

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.

Axikabtagenciloleucel (Yescarta) innfgres til behandling av voksne pasienter med
diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL) og hgygradig B-cellelymfom (HGBL) som
far tilbakefall innen 12 maneder etter fullfgring av, eller som er refrakteere overfor,
farstelinje kjemoimmunterapi.

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

Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet sa fremt ngdvendige
forberedelser med sykehus som skal gjennomfgre behandlingen er pa plass.

Behandlinger med metoden krever at det er inngatt ngdvendige avtaler mellom
leverandgr, helseforetak og Sykehusapotek.

Fagdirektgrene vil ta stilling til om flere helseforetak enn Oslo universitetssykehus
HF kan veere aktuelle behandlingssenter.

Sak 093-2023 1D2022_073 Darolutamid (Nubeqa) til menn med

metastatisk hormonsensitiv prostatakreft (mHSPC) i
kombinasjon med docetaksel og androgen
deprivasjonsbehandling

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.

Darolutamid (Nubeqa) innfgres ikke til menn med metastatisk hormonsensitiv
prostatakreft (mHSPC) i kombinasjon med docetaksel og androgen
deprivasjonsbehandling.

Det er ikke dokumentert at prisen pa legemidlet star i et rimelig forhold til
dokumentert klinisk nytte.

Sak 094-2023 [1D2022_113 Teclistamab (Tecvayli) som monoterapi

til behandling av voksne med residiverende og
refraktaer myelomatose, som har fatt minst tre
tidligere behandlinger, inkludert et
immunmodulerende middel, en proteasomhemmer
og et anti-CD38-antistoff, og har vist
sykdomsprogresjon under siste behandling

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 & 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.

Teclistamab (Tecvayli) innfgres ikke som monoterapi til behandling av voksne
med residiverende og refraktaer myelomatose, som har fatt minst tre tidligere
behandlinger, inkludert et immunmodulerende middel, en proteasomhemmer og
et anti-CD38-antistoff, og har vist sykdomsprogresjon under siste behandling.

Det er ikke dokumentert at nytten star i et rimelig forhold til prisen pa legemidlet.

Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.



Sak 095-2023 1ID2021_046 Odeviksibat (Bylvay) til behandling av
progressiv familizer intrahepatisk kolestase (PFIC) hos
pasienter pa 6 maneder eller eldre

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. Odeviksibat (Bylvay) innfgres ikke til behandling av progressiv familiaer
intrahepatisk kolestase (PFIC) hos pasienter pa 6 maneder eller eldre.

2. Prisen pa legemidlet er altfor hgy, og star ikke i et rimelig forhold til dokumentert
klinisk nytte.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 096-2023 1ID2022_052 Deukravacitinib (Sotyktu) til behandling
av moderat til alvorlig plakkpsoriasis hos voksne som
har behov for systemisk behandling

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. Deukravacitinib (Sotyktu) innfgres til behandling av moderat til alvorlig
plakkpsoriasis hos voksne som har behov for systemisk behandling.

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

3. Legemidlet forutsettes a innga i anbud, og kan fgrst tas i bruk fra 01.10.2023.



Sak 097-2023 1D2022_124 Pegunigalsidase alfa (Elfabrio) til
langsiktig enzymerstatningsbehandling hos voksne
pasienter med en bekreftet diagnose av Fabrys
sykdom (mangel pa alfa-galaktosidase)

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. Pegunigalsidase alfa (Elfabrio) innfgres ikke til langsiktig
enzymerstatningsbehandling hos voksne pasienter med en bekreftet diagnose av
Fabrys sykdom (mangel pa alfa-galaktosidase)

2. Det er ikke dokumentert at nytten star i et rimelig forhold til prisen pa
legemidlet.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 098-2023 1D2021_070 Avakopan (Tavneos), i kombinasjon med
et rituksimab- eller cyklofosfamidregime, til
behandling av voksne pasienter med alvorlig, aktiv
granulomatose med polyangiitt (GPA) eller
mikroskopisk polyangiitt (MPA)

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 & 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. Avakopan (Tavneos) i kombinasjon med et rituksimab- eller
cyklofosfamidregime innfgres ikke til behandling av voksne pasienter med
alvorlig, aktiv granulomatose med polyangiitt (GPA) eller mikroskopisk
polyangiitt (MPA).



2. Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som stdr i et rimelig forhold til prisen pa
legemidlet.

3. Fagdirektgrene bes i samarbeid med fagmiljget & vurdere mulige subgrupper.

4. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 099-2023 1D2022_110 Langtidsvirkende morfintabletter med 24
timers virketid til bruk i legemiddelassistert
rehabilitering (LAR)

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. Langtidsvirkende morfintabletter med 24-timers virketid innfgres til bruk i
legemiddelassistert rehabilitering (LAR), nar buprenorfin og metadon ikke gir
tilstrekkelig behandlingseffekt, eller gir pasienten vesentlige bivirkninger.

2. Det forutsettes samme prisniva som den prisen som er grunnlaget for
beslutningene.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.11.2023, da ny pris kan gjelde fra denne
datoen.

Sak 100-2023 1ID2023_059 Dupilumab (Dupixent) til behandling av
barn fra 6 maneder til 6 ars alder med alvorlig atopisk
dermatitt

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. Dupilumab (Dupixent) innfgres til behandling av barn fra 6 mdneder til 6 ar med
alvorlig atopisk dermatitt.

2. Behandlingen skal gjennomfgres i trad med Veiledende anbefalinger for bruk av
biologiske legemidler ved atopisk eksem, utarbeidet av Norsk forening for
dermatologi og venerologi. Herunder skal fglgende anbefalinger legges til grunn:

Biologiske legemidler skal forskrives av spesialister i hud- og veneriske sykdommer
med god kjennskap til atopisk eksem behandling og vurdering (skdring) av
alvorlighetsgrad. Forskrivingen skal godkjennes av fagmiljoet ved et offentlig eller
et privat ideelt sykehus med avtale med et regionalt helseforetak med minst to
spesialister i hud- og veneriske sykdommer.

Fglgende startkriterier gjelder og alle skal veere oppfylt:
1. Krav til alvorlighet: EASI-skar = 21, POEM-skar = 17, og CDLQI-skar > 11.
2. Alvorlig sykdom ved flere anledninger over en periode pa 3-6 maneder.
3. Biologisk behandling kan benyttes ndr behandlingsmal ikke er nadd, eller
effekten er kortvarig, ved bruk av topikal og/eller lysbehandling.

Fglgende stoppkriterier gjelder:

1. Dersom pasienten ikke har hatt adekvat respons pa behandlingen, skal
denne stoppes etter 16 uker.
2. Ved god effekt av behandlingen og minimal sykdomsaktivitet de siste 12

maneder skal det gjgres forsgk med a stoppe behandlingen.
Ved residiv kan behandling gjenopptas.
Kontroll anbefales hver tredje maned, noe hyppigere i starten, og bgr innbefatte EAS],

DLQI, POEM og blodprgvene Hemoglobin, Leukocytter m differensialtelling, ALAT og
serum-Kkreatinin.

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 beslutningsdato.



Sak 101-2023 Ny brukerrepresentant i Beslutningsforum for nye
metoder

Beslutning:
Beslutningsforum for nye metoder oppnevner Arne Vassbotn som brukerrepresentant i Nye

metoder.

Sak 102-2023 Eventuelt

Ingen saker under eventuelt.

Oslo 25. september 2023

Inger Cathrine Bryne Stig A. Slgrdahl

Helse Vest RHF Helse Midt-Norge RHF
Terje Rootwelt Marit Lind

Helse Sgr-@st RHF Helse Nord RHF

Protokollen er elektronisk godkjent og har derfor ikke hdndskrevne signaturer.



