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Agenda 

• Overordnet om systemet  - prosessen 
• Legemiddelverkets vurdering 
• Involvering av klinikere 
• Erfaringer 
• Beslutninger - resultater 
• Veien videre 



Fra VG 12.februar 2015 



Bakgrunn for opprettelsen av systemet 

• Mer forutsigbar introduksjon av nye legemidler i 
spesialisthelsetjenesten 

• Lik tilgang over hele landet 
• Koordinering av introduksjon av legemidler og 

nasjonale handlingsprogram/retningslinjer 
• Økonomisk forutsigbarhet 



20 nye legemidler  - prislapp 700 millioner kroner 
Legemiddel Terapiområde Antatt  årlig budsjetteffekt om 5 år 
Aubagio  MS 30-40 millioner 
Tecfidera  MS 40-100 millioner 
Lemtrada  MS 50-150 millioner 
Perjeta  Brystkreft 120 millioner  
Halaven  Brystkreft 15-20 millioner 
Kadcyla  Brystkreft 60-100 millioner 
Serelaxin  Hjertesvikt 50 millioner 
Zaltrap  Kolorektalkreft 10 millioner 
Herceptin  Ventrikkelkreft 0 
Xofigo  Prostatakreft 100-200 millioner 
Xtandi  Prostatkreft 50 millioner 
Removab  Ventrikkelkreft 5 millioner 
Zelboraf  Malignt melanom 30 millioner 
Tafinlar  Malignt melanom 0 
Arzerra Kronisk lymfatisk leukemi 6-11 millioner 
Obinutuzumab Kronisk lymfatisk leukemi ? 
Zytiga  Prostatakreft 90-140 milloner 
Xgeva  Prostatakreft 15-20 millioner 
Adcetris Hodgkin Lymfom 5-15 millioner 
Erivedge  Basalcellekarsinom 16 millioner 



Hvorfor kostnadseffektivitetsvurderinger? 

• Knapphet på ressurser 
– Bidrar til å gjøre bedre prioriteringer 
– Maksimere helse 

 
• Hva er rett pris å betale ? 

– Vår oppgave er å bidra til at deres verktøykasse er full  



Systemet i kortversjon 

Bestillerforum 
Fagdirektører+ Hdir 

Metodevarsling  

Forslag til bestilling 

Utredning 
Legemiddelverket 

/Kunnskapssenteret 

Beslutningsforum 
Administrerende direktører 

Maks 180 dager 

JA 

NEI 

Fagdirektører gir råd til AD  



Prosess hos Legemiddelverket 

Mottar 
dokumentasjon fra 

industri 

Utredning/vurdering 
Prisforhandlinger/LIS 

Anbefaling og 
rapport 

oversendes RHF 

Kliniske eksperter fra 
spesialisthelsetjenesten involveres i 
utredningen  

Metodevarsling/horizon scanning 



Hva inngår i utredning/vurdering 

• Forskjell på markedsføringstillatelse og om man vil 
finansiere legemidlet 
– MT er en ren markedsadgang 
– Finansiering = refusjon /det offentlige betaler 

• Kritisk gjennomgang av effektdokumentasjon 
– Relativ effekt av nytt legemiddel i forhold til 

standardbehandling 
– Vurdering av alle kostnader og gevinster 



Overlevelsesanalyser 



Hva er rett pris ? 
  Standard 

behandling + 
pertuzumab 

Standard 
behandling 

Differanse 

Totale kostnader. NOK 1 580 000 580 000  
  

1 000 000 

Leveår (LYG) 4,20  3,64 0,57 

QALYs 2,92  2,41 0,52 
IKER – Inkrementell kostnad per 
vunnet leveår (LYG). NOK 

    1 775 000 

IKER – Inkrementell kostnad per 
vunnet kvalitetsjustert leveår 
(QALY). NOK 

    1 940 000 
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Prosentvis rabatt på dagens Perjeta-pris. 

IKER - Merkostnad per vunne QALYs



Xgeva - denosumab 

• Høy kostnad per QALY (2-3 millioner/QALY) 
• Det er en effektforskjell 
• Sammenligningsalternativ – veldig billig 
• Firmaet har likevel valgt å ikke gi særlig rabatt 



Erfaringer 
• Utfordring med å få inn dokumentasjon 
• Stor variasjon i innsendt dokumentasjon 
• Involvering av kliniske eksperter 
• Involvering av pasientorganisasjoner 
• Krevende arbeid med å vurdere konfidensialitet 
• Mange mottakere – endring av rapportmal? 
• Knappheten på tid 
• Behov for oppdateringer/endringer av 

beslutningsgrunnlaget 





Resultater (19.mai –januar 2015) 
Legemiddel Tas i bruk Skal ikke tas i bruk 

Herceptin s.c X 

Herceptin (ventrikkel cancer) X 

Perjeta X  (forhandlinger pågår) 

Halaven X 

Jevtana X 

Avastin (ovarian cancer) X 

Kadcyla X 

Xtandi (2.linje) X 

Zytyga (2.linje) X 

Xgeva X 

Tecfidera X 

Arzerra X 

Zaltrap X 

Aubagio og Lemtrada X 

Yervoy (X) Inntil videre 



Veien videre 

• Metodevarsling/bestillinger, helt essensielt 
– Det må etableres bærekraftig struktur 

• Hvordan involvere klinikere i metodevarslingen? 
• Forenkling av bestillinger av legemidler?? 

– Alle legemidler finansiert av det offentlige bør vurderes 
• Bedre involvering av klinikere 
• Pasientinvolvering, rett nivå 
• Etablere et effektivt system for reevalueringer 

/oppdateringer 
 



Takk for oppmerksomheten 

 
 

www.legemiddelverket.no 
 
blaresept@legemiddelverket.no 
 

 

http://www.legemiddelverket.no/
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