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Legemidler mot betennelsessykdommer innen
revmatologi, gastroenterologi og dermatologi.

| PERIODEN

2206a: 01.02.2022 - 31.01.2024 for virkestoff med biotilsvarende
konkurranse

2106b: 01.02.2022 - 31.01.2023 for legemidler uten biotilsvarende/ generisk

konkurranse
Revidering # | Dato Endring
0 01.02.2022 Opprinnelig versjon
1 e Xeljanz innfgres til behandling av moderat til alvorlig aktiv ulcergs kolitt og
psoriasis artritt fra 1.2. Beslutningsforum 17.1.2022, Sak 010-2022 og Sak
011-2022.

e Skilarence er tilgjengelig til behandling av psoriasis fra 1.2.2022.

Anbefalinger per 01.02.2022 gjelder for Helse Vest RHF og Helse Midt-Norge RHF.

De administrerende direktgrene i helseregionene har vedtatt a benytte LIS spesialistgruppens anbefalinger som
instruks i egne helseforetak. Helseforetakenes lojalitet til anbefalingene er viktig for & oppna lavere legemiddelpriser
som igjen vil gi mulighet til 3 behandle flere pasienter.

Legemiddelprisene i Felleskatalogen er gjenspeiler ikke avtalepriser inngatt av Sykehusinnkjgp HF.

Revurdering av pagaende behandling ut fra medisinske vurderinger
Hvis pagaende behandling ma endres av medisinske arsaker anbefaler spesialistgruppen at det rimeligste alternativ
som dekker den enkelte pasients behov benyttes.

Dersom pasienten av medisinske arsaker ikke kan bruke den rimeligste behandlingen, skal dette spesifiseres og
dokumenteres i pasientens journal. Nar dosegkning vurderes pa grunn av utilstrekkelig effekt, skal gkte kostnader
veies mot kostnader og forventet helsegevinst ved skifte av preparat.

Bytte av produkt innen samme virkestoff (biotilsvarende konkurranse)

Det er inngatt en revidert oppgjgrsavtale mellom de regionale helseforetakene og Apotekforeningen som ble
iverksatt fra 1. januar 2021. Dette innebaerer at apotekene ved utlevering av legemidler forskrevet pa H-resept, kan
gjiennomfgre generisk bytte som er oppfgrt pa «Byttelisten» utarbeidet av Statens legemiddelverk. Pr. 1.2.2022 vil
dette ikke gjelde virkestoff som inngar i denne anskaffelsen. HF-ene ma derfor selv endre reseptene.
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Prinsipp for inkludering av biotilsvarende legemidler

Der Sykehusinnkjgp HF har mottatt tiloud fra flere leverandgrer pa samme virkestoff (biotilsvarende og generika)
listes kun rimeligste alternativ i rangeringen per indikasjon. Dette gjelder adalimumab, infliksimab, etanercept

og rituksimab. Til informasjon er alle preparater som deltok i anbudet for disse fire virkestoffene listet pa side 14 og
15 i anbefalingen.

| arbeidet med & redusere risikoen for mangelsituasjoner for virkestoff med biotilsvarende konkurranse er det
apnet for to tilbydere (vinnere) per virkestoff dersom pristilbudet er innenfor en priskorridor definert fra beste
tilbud. Beste tilbud far tildelt 65 % av volumet, tilvarende Helse Nord RHF og Helse Sgr-@st RHF og 35 % av volumet
til nest beste tilbud innen definert priskorridor, tilsvarende Helse Midt-Norge RHF og Helse Vest RHF. Dette gjelder
for virkestoffet adalimumab. For de andre virkestoffene med biotilsvarende konkurranse ble det kun en tilbyder.

Spesifikt preparatnavn som ma oppgis pa resept

(anbudsvinner for aktuelt virkestoff)

Virkestoff Forrige LIS-anbefaling
Adalimumab Hyrimoz 40 mg
Adalimumab Humira 20 mg
Etanercept Enbrel

Infliksimab Flixabi

Adalimumab

Det er valgt to leverandgrer

Hyrimoz: Helse Sgr-@st RHF og Helse Nord RHF
Imraldi: Helse Vest RHF og Helse Midt-Norge RHF

Produkt Dosering




Revmatoid artritt

Produkt Dosering




Revmatoid artritt

Behandling med rituksimab (Rixathon), i kombinasjon med metotreksat, av moderat til alvorlig, aktiv revmatoid
artritt (RA) hos voksne som enten ikke har respondert tilfredsstillende pa eller som har vist intoleranse for tidligere
terapi med tumornekrosefaktor (TNF)-hemmere:

Dosering

Aksial spondyloartritt

E::::rcept 50 mg én gang pr uke. S.c.

E:::ltiarcept 25 mg to ganger pr uke. S.c.
5 mg/kg kroppsvekt gitt som en intravengs infusjon

Infliksimab etterfulgt av ytterligere infusjoner med doser pa 5 mg/kg LV

Zessly kroppsvekt, 2 og 6 uker etter den fgrste infusjonen, deretter| " °
hver 8. uke.




Psoriasis artritt

Produkt Dosering




Juvenil idiopatisk artritt (JIA), ikke systemisk type
Kostnadsberegning for behandling av barn og ungdom er beregnet ut fra pasient pa 30 kg eller kroppsoverflate pa
1,2 m2 dersom annet ikke er angitt, og baseres pa naermeste hele tilgjengelige pakning.

Produkt Dosering

L godkjent for polyartikulzer JIA, juvenil entesittrelatert artritt og JIA assosiert uveitt.

2 godkjent for polyartikulzer JIA, utvidet oligoartikulzer JIA, juvenil psoriasis artritt og juvenil
entesittrelatert artritt.

3 godkjent for polyartikulzer JIA og systemisk JIA.

4 godkjent for polyartikulaer JIA.

Abatacept (Orencia) for polyartikulzer JIA som har hatt utilstrekkelig respons pa TNF-hemmer. For injeksjon er bruk
kun innfgrt ved alder > 6 ar, mens den er til metodevurdering for alder 2-6 ar (lenke). Infusjon har kun indikasjon for
bruk ved alder > 6 ar.

Produkt Dosering



https://nyemetoder.no/metoder/abatacept-orencia-indikasjon-ii

Systemisk JIA, adult Stills sykdom og autoinflammatoriske sykdommer

hos barn, ungdom og voksne
Kostnadsberegning for behandling av barn og ungdom er beregnet ut fra pasient pa 30 kg eller kroppsoverflate
pa 1,2 m2 dersom annet ikke er angitt, og baseres pa naermeste hele tilgjengelige pakning.

Dosering

tIndisert ved aktiv systemisk JIA eller adult Still med utilstrekkelig effekt av NSAIDs eller glukokortikoider, samt ved
felgende autoinflammatoriske febersyndromer hos voksne, ungdom og barn: Cryopyrinassosierte periodiske
syndromer (CAPS) og Familiaer middelhavsfeber (FMF).

2|ndisert ved systemisk JIA med utilstrekkelig effekt av NSAIDs og glukokortikoider.

Canakinumab llaris — Skal ikke benyttes til nye pasienter
Bestillerforum for nye metoder besluttet 18.11.2019 at hurtig metodevurdering skal giennomfgres for canakinumab
(Haris) til behandling av Stills sykdom og systemisk juvenil idiopatisk artritt (sJIA) etter behandlingssvikt
intoleranse for anakinra (Kineret). Ved oppstart av behandling for enkeltpasient skal:

» Avdeling/enhet diskuterer saken med fagdirektgr/fagsjef i det aktuelle helseforetak.

= Beslutning om unntak for den aktuelle pasient gjgres av fagdirektgr/fagsjef.

= Kopi av beslutningen uten personidentifiserbare opplysninger sendes det regionale

helseforetaket ved fagdirektgr, og til Sykehusinnkjgp til nyelegemidler@sykehusinnkjop.no

For fullstendig informasjon se: https://nyemetoder.no/nyheter/legemidler-mot-sjeldne-
sykdommerMedikamentkostnad dekkes av helseforetaket som har behandlingsansvar for pasienten.



mailto:nyelegemidler@sykehusinnkjop.no
https://nyemetoder.no/nyheter/legemidler-mot-sjeldne-sykdommer
https://nyemetoder.no/nyheter/legemidler-mot-sjeldne-sykdommer

Systemisk lupus erytematosus (SLE)

Dosering

Hidradenitis suppurativa

Dosering

Alvorlig atopisk dermatitt hos voksne (218 ar)

Dupilumab* > 60 kg: 600 mg ved oppstart, etterfulgt av 300 mg annenhver S
Dupixent uke. o
Dupilumab* < 60 kg: 400 mg ved oppstart, etterfulgt av 200 mg annenhver S .
Dupixent uke. o

*Beslutning fra mgtet i Beslutningsforum for nye metoder 24.02.2020 gjeldene for dupilumab (Sak 016-2020)
**Beslutning fra megtet i Beslutningsforum for nye metoder 14.12.2020 gjeldene for olumiant (Sak 116-2020).

Alvorlig atopisk dermatitt hos pasienter i alderen 212 - 17 ar

*** Beslutning fra mgtet i Beslutningsforum for nye metoder 21.06.2021 gjeldene for dupilumab (Sak 076 2021)

Behandlingen skal gjiennomfgres i trad med Veiledende anbefalinger for bruk av biologiske legemidler ved
atopisk eksem, utarbeidet av Norsk forening for dermatologi og venerologi. Veileder


https://www.legeforeningen.no/contentassets/9b5fda44a03743be86b50f4b4d7c394e/anbefalinger-v-3.0-biologisk-behandling-og-jak-hemmere-ad-150921.pdf

Psoriasis
Produkt Dosering

Psoriasis hos barn og unge

Produkt Dosering




Psoriasis

Dimetylfumarat (Skilarence) (NyeMetoder, 02.02.2018) kan innfgres til behandling av moderat til alvorlig

plakkpsoriasis hos voksne som har behov for systemisk medisinsk behandling og som

e allerede er behandlet med biologiske legemidler og ikke har respons pa disse, eller
e allerede er behandlet med biologiske legemidler og er intolerante mot disse, eller
e er uegnet for behandling med biologiske legemidler:

m Adm.
form

Uke 1: 30 mg daglig. Uke 2: 2 x 30 mg daglig. Uke 3: 3 x 30 mg
Dimetylfumarat | daglig. Uke 4: 120 mg daglig. Deretter dosegkning med 120 mg
Skilarence ukentlig inntil maksdose 720 mg uke 9. Sa iflg SLV: 624 mg/dag uke
10-16, med vedlikeholdsdose 360 mg/dag f.o.m. uke 17.

Tabl.

Behandlingskostnad er beregnet med titrering til giennomsnittlige doseringer fra studier rapportert til SLV
(Uke 1: 30 mg daglig. Uke 2: 2 x 30 mg daglig. Uke 3: 3 x 30 mg daglig. Uke 4: 120 mg daglig. Deretter dosegkning
med 120 mg ukentlig inntil maksdose 720 mg uke 9. S& 624 mg/dag uke 10-16, med vedlikeholdsdose 360 mg/dag

f.o.m. uke 17.)
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https://nyemetoder.no/metoder/dimetylfumarat-skilarence-indikasjon-ii

Crohns sykdom
Produkt Dosering

Infliksimab 5 mg/kg kroppsvekt gitt som en intravengs infusjon etterfulgt av

Zessly ytterligere infusjoner med doser pa 5 mg/kg kroppsvekt, 2 og 6
uker etter den fg@rste infusjonen, deretter hver 8. uke.

Crohns sykdom hos barn og unge
Produkt Dosering

Infliksimab

el 5 mg/kg. Induksjon uke 0, 2 og 6, deretter hver 8. uke. I.V.

Vedolizumab (Entyvio) (NyeMetoder, 16.11.2015) til behandling i de tilfellene der behandling med konvensjonell
terapi med tillegg av TNFa-hemmere enten ikke har hatt tilstrekkelig klinisk effekt, eller er kontraindisert:
Produkt Dosering
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https://nyemetoder.no/metoder/vedolizumab-entyvio

Ulcergs kolitt

Dosering

Ulcergs kolitt hos barn og unge
Produkt Dosering

Ulcergs kolitt
Vedolizumab (Entyvio) (NyeMetoder, 16.11.2015) til behandling av moderat til alvorlig ulcergs kolitt i

de tilfellene der behandling med konvensjonell terapi med tillegg av TNFa-hemmere enten ikke har
hatt tilstrekkelig klinisk effekt, eller er kontraindisert:

Dosering
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https://nyemetoder.no/metoder/vedolizumab-entyvio

For biotilsvarende legemidler er kun virkestoff med laveste behandlingskostnad inkludert

i rangeringen per indikasjon
Adalimumab

Kostnadsforskjellen mellom biotilsvarende adalimumab illustrert med dosering for revmatoid artritt. Kun rimeligste

produkt er inkludert i anbefalingen.

Infliksimab
Kostnadsforskjellene mellom biotilsvarende infliksimab illustrert med dosering for revmatoid artritt. Ved hgyere
dosering er absolutt kostnadsforskjell stgrre. Kun rimeligste produkt er inkludert i anbefalingen.

Etanercept
Kostnadsforskjellene mellom biotilsvarende etanercept illustrert med dosering for revmatoid artritt. Ved hgyere
dosering er absolutt kostnadsforskjell stgrre. Kun rimeligste produkt er inkludert i anbefalingen.
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Rituksimab
Kostnad for biotilsvarende rituksimab med dosering for revmatoid artritt.

Rituksimab 1000 mg ved start, deretter 1000 mg 2 uker senere. Gjentatt I.V.
Rixathon behandlingssyklus 6 maneder etter den forutgaende syklusen.

Om kostnadsberegningene
Kostnadene er basert pa anbefalte doseringer i legemidlenes preparatomtale (SPC) og oppgitt i rabattert utsalgspris
(LIS AUP).

Konfidensialitet av legemiddelpriser i anbudet
Det er viktig at prisinformasjonen er lett tilgjengelig for ansatte som har et tjenstlig behov. Kunnskap om

pris vil bidra til bedre etterlevelse av avtalene. Samtidig ma det sgrges for at prisinformasjonen handteres
pa en riktig mate.

De administrerende direktgrene i RHF-ene har gitt sin tilslutning til fglgende prinsipper for handtering av
enhetspriser for legemidler:

o Helseforetakene plikter a sikre at alle grupper av ansatte som har tjenstlig behov har tilgang til

[ ]

e informasjon om legemidler. Informasjonen skal vzere lett tilgjengelig.

e Det er arbeidsgivers ansvar a avgjgre hvilke grupper ansatte som har tjenstlig behov og som dermed

e skal ha tilgang. Det er pakrevd at de som har tjenstlig behov behandler enhetsprisene konfidensielt i

e henhold til gjeldende lovverk.

e Helsepersonell og annet personell med tjenstlig behov kan bare gi informasjon om enhetspriser til andre
ansatte med tjenstlig behov.

e Helsepersonellet kan opplyse pasienter om omtrentlig stgrrelsesorden pa prisforskjeller mellom ulike
behandlingsmetoder. Dog ma ikke konkrete enhetspriser eller prisforskjeller angis. Dette for a sikre at

e enikke kommer i konflikt med taushetsplikten.
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Kopi: RHF/HF - Aktuelle fagmiljger - LIS-kontaktene - sykehusapotekforetakene
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