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1 Kontaktopplysninger 

Dato:

Leverandør:

Navn:

Stilling:

Telefon:

E-post:

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt

Navn/virksomhet

Telefon/e-post

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff?

Handelsnavn

Generisk navn (virkestoff(er))

mailto:nyemetoder%40helse-sorost.no?subject=
https://nyemetoder.no
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3 Historikk

Er legemidlet vurdert til andre 
indikasjoner tidligere i Nye metoder?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Er du kjent med om andre legemidler er vurdert 
i Nye metoder til samme indikasjon? 

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

4 Forventet tidslinje

Prosedyrenummer for MT-saken i EMA

Forventet tidspunkt (måned/år) for CHMP
positive opinion i EMA
Forventet tidspunkt (måned/år) for 
markedsføringstillatelse (MT) i Norge
Forventet tidspunkt (kvartal/år) for levering av 
dokumentasjon til Statens legemiddelverk

Tidspunkt må oppgis

2

Innehaver av markedsføringstillatelse i Norge

ATC-kode

Administrasjonsform

Farmakoterapeutisk gruppe og 
virkningsmekanisme. 

Skriv kort

Hvilken indikasjon gjelder anmodningen?

5 Diagnostikk og ressursbruk
Fyll inn der det er relevant
Vil anvendelse av legemidlet kreve diagnostisk 
test for analyse av biomarkør?
Hvilken biomarkør(er) er aktuell og hvilke 
publikasjoner beskriver dette?

Henvis til publikasjoner

Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023) 
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Kjenner dere til om diagnostikk kan utføres i 
offentlig helsetjeneste eller om den må utføres 
av ekstern leverandør?

Kjenner dere til om innføring vil kreve 
etablering av annen/ny infrastruktur?
For eksempel tilpasset analysemaskin, digital 
patologi/AI-basert analyse, proteomikk,
funksjonelle tester m.m.?

Pre-analytiske forhold 

F.eks. kreves biopsering, annen prøvetakning, 
prøveprosessering  m.m.

Testutførelse: er det behov for etablering av én 
spesifikk test eller er biomarkør allerede 
etablert i helsetjenesten (f.eks. i genpanel)?

Beskrivelse av avlesning av resultat inkl. 
dataanalyseprogram dersom det er nødvendig.

Hvilke pasientgrupper må testes og hva er 
forventet andel funn som gir 
behandlingsmulighet?

3Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)  

6 Sykdommen og eksisterende behandling

Sykdomsbeskrivelse
Kort beskrivelse av sykdommens patofysiologi 
og klinisk presentasjon / symptombilde, 
eventuelt inkl. referanser

Fagområde
Angi hvilket fagområde som best 
beskriver metoden

Kreftområde
Hvis metoden gjelder fagområdet 
Kreftsykdommer, angi hvilket kreftområde 
som er aktuelt

Dagens behandling
Nåværende standardbehandling i Norge, 
inkl. referanse
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Prognose

Beskriv prognosen med nåværende 
behandlingstilbud, inkl. referanse
Det nye legemidlets innplassering i 
behandlingsalgoritmen

Pasientgrunnlag

Beskrivelse, insidens og prevalens av pasienter 
omfattet av aktuell indikasjon* i Norge, inkl. 
referanse.

Antall norske pasienter antatt aktuell for ny 
behandling

* Hele pasientgruppen som omfattes av aktuell
indikasjon skal beskrives

4

7 Kan legemidlet vurderes som sammenlignbart med andre legemidler og 
inngå i anbud?

Er det eksisterende anbud på terapiområdet?

Finnes det andre legemidler med lignende 
virkningsmekanisme og /eller tilsvarende effekt 
(for samme indikasjon)?

Vurderer leverandøren at legemidlet er 
sammenlignbart med andre legemidler?

Anmodningsskjema vurdering versjon 1 (28.03.2023)

8 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1 Studie 2 Studie 3

Studie ID

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

Studietype og -design

Formål 

Populasjon

Viktige inklusjons- og 
eksklusjonskriterier
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Studie 1 Studie 2 Studie 3
Intervensjon (n)

Dosering, 
doseringsintervall, 
behandlingsvarighet 
Komparator (n)

Dosering, 
doseringsintervall, 
behandlingsvarighet

Endepunkter

Primære, sekundære 
og eksplorative 
endepunkter, herunder 
definisjon, 
målemetode og ev. 
tidspunkt for måling

Relevante 
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev. 
subgruppeanalyser

Oppfølgingstid

Hvis pågående studie, 
angi oppfølgingstid for 
data som forventes å 
være tilgjengelige for 
vurderingen i 
Legemiddelverket 
samt den 
forventede/planlagte 
samlede 
oppfølgingstid for 
studien

Tidsperspektiv 
resultater

Pågående eller 
avsluttet studie? 
Tilgjengelige og  
fremtidige datakutt

Publikasjoner

Tittel, forfatter, 
tidsskrift, årstall. Ev. 
forventet tidspunkt for 
publikasjon
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9 Igangsatte og planlagte studier

Er det pågående eller planlagte studier for 
legemidlet innenfor samme indikasjon som kan 
gi ytterligere informasjon i fremtiden?

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

Er det pågående eller planlagte studier for 
legemidlet for andre indikasjoner?

11 Aktuelt for FINOSE?

Kan legemidlet være aktuelt for utredning i 
FINOSE (ja/nei)

Dersom nei, hvorfor ikke?

10 Forventet helseøkonomisk dokumentasjon
Angi informasjon om den forventede helseøkonomiske analysen
Type helseøkonomisk analyse

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller
kostnadsminimeringsanalyse
(Begrunn forslaget)

Pasientpopulasjonen som den helseøkonomiske 
analysen baseres på, herunder eventuelle 
subgrupper.
Grunnanalysen (basecase) skal omfatte hele 
pasientpopulasjonen omfattet av ansøkt 
indikasjon.

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for 
relativ effekt? 

(H2H studie, ITC, konstruert komparatorarm)

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for 
helserelatert livskvalitet?

Forventet legemiddelbudsjett i det året med 
størst budsjettvirkning i de første fem år.

Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)   
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12 Andre relevante opplysninger
Opplys om andre forhold som Nye metoder bør være oppmerksomme på.

Har dere vært i kontakt med klinikere ved 
norske helseforetak om dette 
legemidlet/indikasjonen? Ja/nei

Hvis ja, hvem har dere vært i kontakt med og 
hva har de bidratt med?

(Relevant informasjon i forbindelse med 
rekruttering av fageksperter i Nye metoder)

Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)    

Anser leverandør at det kan være spesielle 
forhold ved dette legemidlet som gjør at en 
innkjøpsavtale ikke kan basere seg på flat rabatt 
for at legemidlet skal kunne oppfylle 
prioriteringskriteriene (ja/nei)?

Hvis ja, skal eget skjema fylles ut og sendes 
nyelegemidler@sykehusinnkjop.no samtidig 
med at dokumentasjon sendes til Statens 
legemiddelverk for metodevurdering. 

Informasjon og skjema:
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/
informasjon-og-opplering/

Andre relevante opplysninger?

mailto:nyelegemidler%40sykehusinnkjop.no?subject=
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/informasjon-og-opplering/
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/informasjon-og-opplering/

	C1: Yes
	Dato: 17 December 2024
	Leverandør: Galderma Nordic AB
	Navn: Morten Gade Kohl
	Stilling: Nordics Access and Reimbursement Head
	Telefon: +4521202193
	E-post: morten.gadekohl@galderma.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: Ja
	2 Handelsnavn: Nemluvio
	2 Generetisk navn: Nemolizumab
	Innehaver markedsf: JA
	ATC-kode: D11AH12
	Adminstrasjonsform: Injeksjonsvæske, Subcutan Injection
	Farmakoterapeutisk gruppe: Dermatology, Subcutaneous useNemolizumab is a humanized monoclonal antibody of the IgG2 subclass that inhibits IL-31 signaling by binding selectively to IL-31RA. IL-31 is a neuroimmune cytokine that drives pruritus, inflammation, and that are important pathophysiological components of AD and PN. IL-31 has an additional barrier dysfunction effect in AD. Multiple cell types express IL-31RA and are activated by IL-31. Those involved in the pathophysiology of AD and PN include immune cells (e.g. mononuclear phagocytes, granulocytes) and structural cells (e.g. neurons, fibroblast, keratinocytes). Blocking IL-31RA with nemolizumab ameliorates pruritus and inhibits inflammatory responses in both AD and PN. Additionally nemolizumab restores barrier integrity in AD.
	Hvilken indikasjon: Behandling av moderat til alvorlig atopisk dermatitt hos voksne og ungdom ≥12 år, som er kandidater for systemisk behandling.
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: No
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Dupilumab, ID2019_082 & ID2019_015Lebrikizumab, ID2023_058
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: EMEA/H/C/006149
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): CHMP December 2024, EMA February 2025
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: September 2025
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Q1 2025
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Diagnosis of AD and assessment of disease severity is based on clinical judgement and patient-reported history and symptoms (objective and subjective measures) Patients who have a minimum affected body surface area of 10%, individual lesions with moderate-to-severe features, highly visible or functionally important areas affected, or significantly impaired QoL, may be diagnosed with moderate-to-severe AD
	5 Hvilken biomarkør(er) : NA
	Henvis til publikasjoner: NA
	6 Fagområde: [Hudsykdommer]
	6 Sykdomsbeskrivelse: AD, also known as ‘atopic eczema’, is a common, chronic, and flaring inflammatory skin disease. AD is a heterogenous disease that is believed to be triggered in people with a genetic susceptibility by exposure to an environmental factor. Disease onset commonly occurs in patients below five years of age, but can occur in patients of any age. AD is characterised by persistent, severe itch (pruritis) and painful eczematous lesions. The distribution of lesions can differ with age.In childhood, the disease becomes more localised and chronic with paler erythema, xerosis and more ill-defined skin lesions that commonly affect flexor surfaces, and in the most chronic areas the skin is thickened from repetitive scratching.38 Adolescents and adults can have a diffuse pattern of AD but also localised lesions most typically affecting hands, eyelids, and flexures.38 The itching and discomfort associated with active lesions in moderate-to-severe AD disrupt patient’s lives and can have significant impacts on patient’s sleep, mental health and QoL.
	6 Dagens behandling: Dupilumab and Lebrikizumab
	Kjenner dere til om diagnostikk: No
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : No
	Pre-analytiske forhold : No
	Testutførelse: : No
	Beskrivelse av avlesning: No
	Hvilke pasientgrupper: NA
	6 Fagområde 2: [* Ingen Kreftsykdom]
	Prognose: Atopic Dermatitis (AD) is the most common, chronic and flaring inflammatory skin disease, characterized by eczematous lesions and persistent and severe itch. The moderate to severe form affects up to ~ 70 % of patients.  AD is a debilitating disease that can negatively impact patients’ quality of life, including sleep, leading to impairment in daily activities and psychological disorders.
	Det nye legemidlets innplassering: On par with the Current treatment options for Atopic dermatitis, Dupilumap and lebrikizumab
	Pasientgrunnlag: Based on NCDV guidelines and conversations with KOL´s we estimate that there are around 1.000 patients on treatment
	7 Er det eksisterende anbud: Yes
	7 Finnes det andre legemidler: Differentiated mode of action - targeting the IL31 receptor.Other treatment options such as Dupiluab and Lebrikizumab tagets the IL4 and IL13 inhibitors. 
	7 Vurderer leverandøren: Yes, comparable to Dupilumab and Lebrikizumab - but with a differentiated MOA targeting IL 31 in stead of IL4  IL31
	1 Studie ID: ACARDIA 1NCT039855943
	2 Studie ID: ACARDIA 2NCT03989349
	3 Studie ID: 
	1 Studietype og –design: Phase III study. A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study 
	2 Studietype og –design: Phase III study. A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study
	3 Studietype og –design: 
	1 Formål: Assess the Efficacy and Safety of Nemolizumab in Subjects With Moderate-to-Severe Atopic Dermatitis
	2 Formål: Assess the Efficacy and Safety of Nemolizumab in Subjects With Moderate-to-Severe Atopic Dermatitis
	3 Formål: 
	1 Populasjon: Moderate-to-Severe Atopic dermatitis
	2 Populasjon: Moderate-to-Severe Atopic dermatitis
	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: Proportion of subjects with an IGA success (defined as an IGA of 0 [clear] or 1 [almost clear] and a ≥2-point reduction from baseline) at Week 16 Proportion of subjects with EASI-75 (≥75% improvement in EASI from baseline) at Week 16 
	2 Endepunkter: Proportion of subjects with an IGA success (defined as an IGA of 0 [clear] or 1 [almost clear] and a ≥2-point reduction from baseline) at Week 16 Proportion of subjects with EASI-75 (≥75% improvement in EASI from baseline) at Week 16 
	3 Endepunkter: 
	1 Relevante subgruppe: NA
	2 Relevante subgruppe: NA
	3 Relevante subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: Key secondary endpoints included PP NRS improvement ≥4 from baseline at Weeks 1, 2, 4 and 16, PP NRS <2 at Week 4 and Week 16, Sleep Disturbance Numeric Rating Scale (SD NRS) improvement ≥4 from baseline at Week 16, subjects with both EASI-75 and PP NRS improvement ≥4 from baseline at Week 16, and subjects with both IGA success and PP NRS improvement ≥4 from baseline at Week 16.
	2 Oppfølgingstid: Key secondary endpoints included PP NRS improvement ≥4 from baseline at Weeks 1, 2, 4 and 16, PP NRS <2 at Week 4 and Week 16, Sleep Disturbance Numeric Rating Scale (SD NRS) improvement ≥4 from baseline at Week 16, subjects with both EASI-75 and PP NRS improvement ≥4 from baseline at Week 16, and subjects with both IGA success and PP NRS improvement ≥4 from baseline at Week 16. 
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv resultater: Study completed
	2 Tidsperspektiv resultater: Study completed
	3 Tidsperspektiv resultater: 
	1 Publikasjoner: Silverberg et al. 2024www.thelancet.com Published online July 24, 2024 https://doi.org/10.1016/S0140-6736(24)01203-0
	2 Publikasjoner: Silverberg et al. 2024www.thelancet.com Published online July 24, 2024 https://doi.org/10.1016/S0140-6736(24)01203-0
	3 Publikasjoner: 
	1 Intervensjon (n): 
	2 Intervensjon (n): 
	3 Intervensjon (n): 
	1 Komparator (n): he phase III studies, the comparator was placebo + TCI/TCS*1 
	2 Komparator (n): he phase III studies, the comparator was placebo + TCI/TCS*1 
	3 Komparator (n): 
	Er det pågående: Yes, The expected information about the long terms effects is expected to be available Medio 2026:Interrim resukts are availableA long-term extension, phase III study: N: 1.700; Single-arm, open-label, 200 weeks treatment period. The study is active (not recruiting). A Prospective, Multicenter, Long-Term Study to Assess the Safety and Efficacy of Nemolizumab (CD14152) in Subjects with Moderate-to Severe Atopic Dermatitis Phase III study; NCT03989206; the study is active, but not recruiting. Final data collection date for primary outcome measure and expected study complete date 31.08.2026. Interim results are available. [6] 
	eller planlagte studier: No
	Type helseøkonomisk analyse: No Health Economic intended as this we are asking for a clinical comparison assessment vs current standard of care Dupilumab (similar to the clinical assessment of Lebrikizumab).Alternatively a cost minimization analysis
	Pasientpopulasjonen: Patients with moderate to severe atopic dermatitis, candidates to systemic treatment, and have tried at least one of the traditional systemic treatments (methotrexate, azathioprine, mycophenolatmofetil and ciclosporin). The inclusion criteria for patients in the ARCARDIA 1 & 2 studies.  • Male or female subjects aged ≥ 12 years at the screening visit Note: Enrollment of subjects aged 12 to 17 years has been opened after the IDMC has assessed interim safety data from the phase 2 study (Protocol 116912) and provided recommendations to the sponsor, who then determined the eligibility of this age group for enrollment in the study•  Chronic AD that has been documented for at least 2 years • EASI score ≥ 16 • IGA score ≥ 3 • AD involvement ≥ 10% of BSA • PP-NRS score of at least 4.0 at the screening and baseline visit • Documented recent history of inadequate response to topical medications (TCS with or without TCI) • Female subjects of childbearing potential (that is, fertile, following menarche and until becoming postmenopausal unless permanently sterile) must agree either to be strictly abstinent throughout the study and for 12 weeks after the last study drug injection, or to use an adequate and approved method of contraception throughout the study and for 12 weeks after the last study drug injection
	Hvilken dokumentasjon: ITC
	helserelatert livskvalitet?: Patients with moderate to severe atopic dermatitis, candidates to systemic treatment, and have tried at least one of the traditional systemic treatments (methotrexate, azathioprine, mycophenolatmofetil and ciclosporin). The inclusion criteria for patients in the ARCARDIA 1 & 2 studies.  • Male or female subjects aged ≥ 12 years at the screening visit Note: Enrollment of subjects aged 12 to 17 years has been opened after the IDMC has assessed interim safety data from the phase 2 study (Protocol 116912) and provided recommendations to the sponsor, who then determined the eligibility of this age group for enrollment in the study•  Chronic AD that has been documented for at least 2 years • EASI score ≥ 16 • IGA score ≥ 3 • AD involvement ≥ 10% of BSA • PP-NRS score of at least 4.0 at the screening and baseline visit • Documented recent history of inadequate response to topical medications (TCS with or without TCI) • Female subjects of childbearing potential (that is, fertile, following menarche and until becoming postmenopausal unless permanently sterile) must agree either to be strictly abstinent throughout the study and for 12 weeks after the last study drug injection, or to use an adequate and approved method of contraception throughout the study and for 12 weeks after the last study drug injection
	Forventet legemiddelbudsjett: No
	Kan legemidlet være aktuelt: No, Different comparators are approved across the Nordic Markets
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Yes, Jon Halvorsen.Very brief conversation about the estimated patient population for AD in Norway
	Anser leverandør at det kan være spesielle : No. 
	Andre relevante opplysninger?: 


