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Bakgrunn

e Omradet har ikke tidligere veert regulert

e RHFene har sett eksempler pa at nye dyre legemidler uten MT
er tilbudt/tatt i bruk som «compassionate use, named patient
use»

e Sykehusene kan bli pafert betydelige ekstrautgifter til
behandling, der prioriteringskriteriene ikke er oppfylt

— Risikerer @ matte finansiere behandling som kan paga i arevis, selv om
legemidlet besluttes ikke innfgrt og behandlingen ikke er kostnadseffektiv

e Legemidler tatti bruk til maksimalpris fer beslutning svekker
helseforetakenes forhandlingsposisjon
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Compassionate use programmes(CUP)

« GUIDELINE ON COMPASSIONATE USE OF MEDICINAL PRODUCTS,
PURSUANT TO ARTICLE 83 OF REGULATION (EC) No 726/2004

e A treatment option for patients suffering from a disease for which no
satisfactory authorised alternative therapy exists or who cannot enter
a clinical trial. Patients should always be considered for inclusion in
clinical trials before being offered CUP

e CUP are intended to facilitate the availability to patients of new
treatment options under development

e Favour a common approach regarding the conditions of use, the
conditions for distribution and the patients targeted for the
compassionate use of unauthorised new medicinal products

 CUPis intended for a “group of patients”
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Compassionate use programme

Statens legemiddelverk skal vurdere og godkjenne CUP fgr de kan settes i
gang. Produsent av det aktuelle legemidlet kan spke om slik godkjenning.

Folgende forutsetninger ma vaere oppfylt:

 Bruken av legemiddelet i programmet gjelder kun for pasienter med
kroniske, livstruende, langvarige eller alvorlig invalidiserende sykdommer.

e Bruken av legemiddelet i programmet kun pasienter som ikke kan
inkluderes i eventuelle pagaende studier og som ikke har nytte av
behandling med legemidler som har markedsfgringstillatelse.

e Det finnes tilstrekkelig dokumentasjonen pa at legemidlets effekt og
sikkerhet der nytte-risikoforholdet anses som overveiende positivt for den
aktuelle pasientgruppen.

o Sgker skal ha sendt inn spknad om markedsfgringstillatelse og/eller ha
pagaende kliniske studier pa det aktuelle produktet.
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NPP/NPU/EAP/mm.
«Godkjenningsfritak / registreringsfritak»

Et bestemt legemiddel til enkeltpasient eller til bruk i rekvirentens praksis
eller pa sykehusavdeling/poliklinikk

Godkjenningsfritak kan innvilges for en bestemt mengde eller for et
begrenset tidsrom, hgyst ett ar.

Etter sgeknad fra og pa seerlig ansvar for rekvirenten.

Hver spknad ma pafgres en medisinsk begrunnelse for hvorfor et
markedsfort produkt ikke kan benyttes.

En medisinsk begrunnelse kan veere at;

e pasienten har behov for en annen formulering enn et markedsfert
produkt

e det ikke finnes noe markedsfert produkt som dekker et aktuelt medisinsk
behov
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Generelt om a ta i bruk nye legemidler som skal finansieres av
det offentlige helsevesen

e Alle nye legemidler skal metodevurderes.

 Nye legemidler skal ikke tas i bruk og finansieres av det
offentlige for metodevurdering og beslutning om at
legemiddelet kan innfgres.

 Bruk av nye legemidler i pasientbehandlingen er begrenset til
de legemidler og de indikasjoner som er omfattet av
beslutningene i Beslutningsforum

e «Unntaksbestemmelsen»:

— Bruk av nye legemidler som er under metodevurdering, forutsetter en
individuell godkjenning fra fagdirektgr i det enkelte helseforetaket
eller gruppeunntak godkjent av nasjonalt fagdirektgrmgte.
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Nasjonale retningslinjer — formal og konsekvenser

 Fa og vedlikeholde oversikt med art og omfang av bruk av nye
legemidler fgr MT

e Etablere nasjonale vilkar for bruk av nye legemidler fgr MT.
— Likebehandling
— @konomisk styring

e Lokal godkjenning av bruk av nye legemidler fgr MT — men ma
inngas én felles nasjonal avtale (LIS)

— Det innebaerer at det ma inngas en standardavtale
gijennom LIS uansett om det gjelder godkjenningsfritak
eller CUP.
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Beslutning i Beslutningsforum 2. februar 2018

Sak 13-2018 Retningslinjer for bruk av nye legemidler for markedsfgringstillatelse

Beslutning:

1. Det innfgres nasjonale retningslinjer for bruk av nye legemidler fgr markedsferingstillatelse
som foreslatt i de nasjonale retningslinjene som fglger saken.

2. len overgangsperiode frem til 1. mai 2018 anbefales helseforetakene a fglge retningslinjene.
Etter 1. mai 2018 skal det inngds en standardavtale for alle nye legemidler uten
markedsfgringstillatelse, som er oppf@rt pa nasjonal liste publisert pa

3. Beslutningsforum for nye metoder ber Statens Legemiddelverk om a opprette og
vedlikeholde en nasjonal liste over legemidler uten markedsfgringstillatelse, som er
underlagt szerlige krav. For legemidlene pa denne listen gjelder den nasjonale retningslinjens
krav om at det skal vaere inngatt en standardavtale for all bruk som ikke er ledd i en godkjent
klinisk studie. Hvilke legemidler som oppf@res pa denne listen, bestemmes av de regionale
helseforetakene i samrad med Statens Legemiddelverk. Listen oppdateres manedlig eller
etter behov. Legemidler tas av listen, nar de far markedsfgringstillatelse eller det bestemmes
av de regionale helseforetak.

4. En oppdatert liste legges sammen med retningslinjen pa
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https://nyemetoder.no/om-systemet/retningslinje-for-bruk-av-nye-legemidler-for-markedsforingstillatelse-mt
https://nyemetoder.no/om-systemet/retningslinje-for-bruk-av-nye-legemidler-for-markedsforingstillatelse-mt

Listen pa

Nye legemidler som ikke har markedsfgringstillatelse

For legemidler oppfert pa listen gjelder retningslinjens vilkar uavhengig av indikasjon for bruken.
Oppdatert: 10.10.2018

Orphan
medicinal
Indikasjon per na. product (* Se
(Samt mulig andre indikasjoner i informasjon  |Oppfert pa
Virkestoff fremtiden.) nederst) listen

Treatment of non-neurological
manifestations of acid sphingomyelinase
Olipudase alfa deficiency okt.18
Treatment of adult and paediatric
patients with locally advanced or
Larotrectinib metastatic solid tumours ¥ sep.18
Treatment of adults infected with HIV-1
resistant to at least 1 agent in 3 different
Ibalizumab classes sep.18

HELSE . ® SOR-OST


Vorführender
Präsentationsnotizen
De regionale helseforetakene (RHFene) har bedt Statens legemiddelverk (SLV) å vedlikeholde listen i samråd med RHFene. Listen (link) oppdateres månedlig og ved behov og er tilgjengelig her på nyemetoder.no.

https://nyemetoder.no/Documents/Om systemet/Nye legemidler som ikke har markedsf%C3%B8ringstillatelse - oktober 2018.pdf

For all bruke av nye legemidler uten MT pa «Listen»

Bruken er godkjent i henhold til prosedyre fastsatt av de
regionale fagdirektgrer (og egen HF-prosedyre)

Det foreligger en godkjent standardavtale mellom
helseforetakene og produsent av det aktuelle legemiddelet.

For at slik avtale kan inngas skal fglgende krav veere oppfylt:

 Bruken av legemiddelet skal veere godkjent av
Legemiddelverket som compassionate use programme.

Eller

e Sgknad til Legemiddelverket om forskriving pa
godkjenningsfritak til enkeltpasient eller til bruk ved
institusjon.
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Vilkar i standardavtalen - 1

Prisen for legemiddelet settes lik null sa lenge pasienten er i behandling.

— Alle utgifter til legemiddelet og leveringsomkostninger for alle ledd i
forsyningskjeden (grossist, apotek) skal dekkes av produsent, inkludert
transportkostnader, tilvirkning etc. og evt. myndighetsbestemte avgifter.

e Legemidlet ma distribueres via vanlige salgskanaler, dvs. gjennom
godkjente legemiddelgrossister og apotek. Det skal inngas avtale med det
enkelte sykehusapotek om ansvar, oppgaver og rutiner for anskaffelse,
utlevering og fakturering av avtalte aktiviteter, fgr oppstart av
pasientbehandling.

e Hovis et legemiddel tilbys iht. denne avtalen, ma samme vilkarene gjelde i
hele behandlingsforlgpet for de aktuelle pasientene frem til beslutning
om innf@ring er tatt av Beslutningsforum.

e Dersom legemidlet besluttes ikke innfgrt, gjelder avtalen sa lenge
pasienten trenger behandlingen
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Vilkar i standardavtalen - 2

e Huvis et legemiddel tilbys iht. denne avtalen, ma samme vilkarene
gjelde i hele behandlingsforlgpet for de aktuelle pasientene frem til
beslutning om innfering er tatt av Beslutningsforum.

e Tiloudet om legemiddelet skal gjelde for alle pasienter som
oppfyller kriteriene i perioden frem til det innvilges
markedsfgringstillatelse og kan ikke begrenses av produsent til et
bestemt antall pasienter.

 Dersom legemidlet besluttes ikke innfgrt, gjelder avtalen sa lenge
pasienten trenger behandlingen
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Godkjenningsfritak og utenlandsk pakning etter MT

Legemiddelverket har bestemt at pasienter som har startet behandling med
et legemiddel fgr det er markedsfert i Norge, under visse forutsetninger kan
fa utenlandske pakninger gjennom ordningen med godkjenningsfritak ogsa
etter at legemidlet er markedsfart.

Forutsetninger for at utlevering av utenlandske pakninger etter MT:

e Pasienten har fatt legemidlet gratis fra et legemiddelfirma fgr markedsfering,
enten gjennom deltakelse i en studie, eller via et compassionate use program
(CUP) eller giennom ordningen med godkjenningsfritak.

e Firmaet tilbyr legemidlet gratis ogsa etter markedsfgring.

* Bruken er avtalt mellom Helseforetaket og legemiddelfirmaet.

e Utlevering skjer via apotek.

Pasienter beskrevet over kan fa utenlandske pakninger via ordningen med

godkjenningsfritak inntil Beslutningsforum eventuelt avgjgr at
helseforetakene skal finansiere bruken.
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https://legemiddelverket.no/godkjenningsfritak/godkjenningsfritak-for-legemidler-til-mennesker-godkjenningsfritak-og-utenlandsk-pakning-etter-at-legemidlet-er-markedsf%C3%B8rt.-n%C3%A5r-er-dette-aktuelt?
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