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Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet. 

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (Må krysses av): 

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING
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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) 



ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING

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



ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING         

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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Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)

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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6

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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7

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: 04-12-2024
	Leverandør: Macure Pharma ApS
	Navn: Malene Frydenlund
	Stilling: Launch Manager
	Telefon: +45 28 12 69 02
	E-post: mkf@macurepharma.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: Nej
	2 Handelsnavn: Zeltacin 
	2 Generetisk navn: Zeltacin (calcium gluconate)
	Innehaver markedsf: Macure Pharma ApS
	ATC-kode: B05BB01
	Adminstrasjonsform: Solution for injection/infusion
	Farmakoterapeutisk gruppe: Farmakoterapeutisk gruppe: Løsninger med effekt på elektrolyttbalansen, elektrolytter. ATC-kode: B05BB01.
	Hvilken indikasjon: Behandling av akutt symptomatisk hypokalsemi.

	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Nej
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Nej
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: FI/H/1165/001/DC
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): MA er udstedt
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: MA er udstedt
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: MA er udstedt
	5 Vil anvendelse av legemidlet: 
	5 Hvilken biomarkør(er) : En biomarkør for hypokalcæmi  er typisk niveauet af calcium i blodet. Andre biomarkører, der kan være relevante, inkluderer niveauer af parathyreoideahormon (PTH), vitamin D, og magnesium, da disse kan påvirke calciumhomeostasen.https://metodebok.no/index.php?action=topic&item=CZW7FZHVhttps://www.legemiddelhandboka.no/T23.3.9/Hypokalsemi
	Henvis til publikasjoner: 
	6 Fagområde: [Endokrine sykdommer]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Kalsium er det mest utbredte mineralet i menneskeorganismen (ca. 1,5 % av den totale kroppsvekten). Mer enn 99 % av kroppens totale kalsium finnes i skjelettet og tennene, og ca. 1 % er oppløst i den intra- og ekstracellulære væsken. Kalsium er nødvendig for den funksjonelle integriteten til nervene og musklene. Det er avgjørende for muskelkontraksjon, hjertefunksjon og blodkoagulasjon. Det fysiologiske nivået av kalsiumkonsentrasjon i plasma er opprettholdt ved 2,25-2,62 mmol/l. Siden ca. 40-50 % av plasmakalsium er bundet til albumin, er totalt plasmakalsium knyttet til proteinkonsentrasjonen i plasma. Konsentrasjonen av ionisert kalsium er mellom 1,23 og 1,43 mmol/l, regulert av kasitonin og parathormon.Hypokalsemi (henholdsvis totalt kalsium under 2,25 mmol/l eller ionisert kalsium under 1,23 mmol/l) kan forårsakes av nyresvikt, vitamin D-mangel, magnesiummangel, massiv blodtransfusjon, osteoblastiske maligne tumorer, hypoparatyreoidisme eller intoksikasjon med fosfater, oksalater, Hypokalsemi kan ledsages av følgende symptomer: økte nevromuskulære spenninger frem til tetani, fluorider, strontium eller radium. parestesi, karpopedale spasmer, spasmer i glatt muskulatur, f.eks. i form av tarmkolikk, muskelsvakhet, forvirring, cerebrale krampGraden av symptomer avhenger av alvorlighetsgrad, hvor fort hypokalsemi har utviklet seg og varighet av tilstanden. De fleste pasientene får symptomer når fritt kalsium er < 0,8 mmol/l, men lett hypokalsemi kan gi alvorlige symptomer ved raskt fall i fritt kalsium. Symptomer kan være: Muskelkramper, træthed, prikken, tetani, hjerteproblemer, psykiske symptomer. 
	6 Dagens behandling: Behandling med uregistreret calcicum gluconate. Der har ikke været et registreret lægemiddel tilgængelig i Norge. 
	Kjenner dere til om diagnostikk: Diagnostik kan udføres i offentlig helsetjeneste. 
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : Indføring af Zeltacin vil ikke kræve etablering af anden eller ny infrastruktur i helsetjenesten. Lægemidlet er allerede veletableret i praksis. 
	Pre-analytiske forhold : Diagnosen stilles ved å måle fritt kalsium i blodet. Som ledd i utredning tas andre blodprøver som PTH, 25-OH-vitamin D (vitamin D-status for å kunne avdekke en eventuell vitamin D-mangel), magnesium, fosfat, nyre- og leverprøver samt blodprøve fra en arterie (arteriell blodgass). Det tas urinprøve for å se hvordan nyrene håndterer hypokalsemien.
https://sml.snl.no/hypokalsemi
https://metodebok.no/index.php?action=topic&item=CZW7FZHV
https://www.legemiddelhandboka.no/T23.3.9/Hypokalsemi
	Testutførelse: : Blodprøve og urinprøve 
	Beskrivelse av avlesning: Hos pasienter med kalsiumforstyrrelser bør fritt kalsium måles. Dersom dette ikke er mulig, måles p-kalsium (total kalsium). Albuminjustert kalsium er ikke mer presist enn total kalsium. Ved større avvik i p-albumin eller syre-base forstyrrelser, og ved paratyreoideasykdom, kreftsykdom og nyresvikt er total kalsium upålitelig og bør verifiseres ved å måle fritt kalsium.Symptomer er avhengig av hvor fort kalsium har falt. Akutt hypokalsemi, slik den kan sees etter operasjon for primær hyperparatyreoidisme, kan gi massive symptomer ved aktuell fritt kalsium på 1,0 eller albuminkorrigert kalsium på 1,9 mmol/L, mens kronisk, langsomt utviklende, svær hypokalsemi kan være nesten symptomfri ned til aktuell fritt kalsium på 0,7 og albuminkorrigert kalsium på 1,6 mmol/L.Ratio < 0,04 mmol/mmol indikerer ubehandlet hypoparatyreoidisme, vitamin D-mangel, lavt kalsiuminntak. Ratio over 0,5 mmol/mmol indikerer hyperkalsiuri (nefrogent tap av kalsium) som ved bruk av slyngediuretika. Ved hypoparatyreoidisme og pseudohypoparatyreoidisme er fritt kalsium lav og p-fosfat høy. PTH er lav ved hypoparatyreoidisme og høy ved pseudohypoparatyreoidisme. Ved Vitamin D mangel er både fritt kalsium og p-fosfat lave og 25-OH-vitamin D lav. Høy ALP kan tyde på osteomalasi. Kreatinin og karbamid er viktig for å vurdere om det er nyresvikt som ligger bak. Ved akutt respiratorisk alkalose, faller fritt kalsium med ca. 0,04 mmol/L for hver stigning i pH med 0,1 enhet.https://metodebok.no/index.php?action=topic&item=CZW7FZHV
	Hvilke pasientgrupper: Patienter med symptomer på kalsium mangel. Graden av symptomer avhenger av alvorlighetsgrad, hvor fort hypokalsemi har utviklet seg og varighet av tilstanden. De fleste pasientene får symptomer når fritt kalsium er < 0,8 mmol/l, men lett hypokalsemi kan gi alvorlige symptomer ved raskt fall i fritt kalsium. Symptomer kan være: Muskelkramper, træthed, prikken, tetani, hjerteproblemer, psykiske symptomer. 
	6 Fagområde 2: [* Ingen Kreftsykdom]
	Prognose: Prognosen for hypokalcæmi afhænger af årsagen, sværhedsgraden og hvor hurtigt tilstanden behandles. Generelt kan hypokalcæmi behandles effektivt, især hvis den underliggende årsag identificeres og håndteres korrekt.

Akut hypokalcæmi: Hvis det behandles hurtigt med calciumtilskud og håndtering af den underliggende årsag, kan symptomerne ofte lindres hurtigt, og prognosen er god
	Det nye legemidlets innplassering: Zeltacin forventes at opretholde sammen placering i behandlingsalgoritmen som uregistreret calcium gluconate. Lægemidlet er veletableret og anvendt i Norge og resten afEuropa. 
	Pasientgrunnlag: Patientgrundlaget er de patienter, som har fået uregistreret calciumgluconat til behandling af hypokalæmi. På trods af at lægemidlet ikke har været registreret i Norge, er det et veletableret lægemiddel i praksis og i de norske behandlingsguidelines. Patienter og læger har haft adgang til lægemidlet i flere årtier, og patientgrundlaget forventes derfor at være uændret som konsekvens af introduktionen af Zeltacin. 
	7 Er det eksisterende anbud: Nej. 
	7 Finnes det andre legemidler: Norske læger og sygehuse har hidtil importeret uregistreret calciumgluconate til behandling af hypokalemi. 
	7 Vurderer leverandøren: Zeltacins effekt og bivirkninger kan sammenlignes med uregistreret calciumgluconate som anvendes i dag. Zeltacins markedsføringstilladelse er udstedt på baggrund af en på well-established use ansøgning (artikel 10(a)), da virkningerne og bivirkningerne er veldokumenterede efter mere end 20 års anvendelse. Effektivitets- og sikkerhedsstudier er ikke påkrævet for denne type ansøgning, så der er ikke udført kliniske studier i forbindelse med ansøgningsprocessen, da al dokumentation er understøttet af videnskabelig litteratur. 
	1 Studie ID: Well-established-use ansøgning. 
	2 Studie ID: Well-established-use ansøgning.
	3 Studie ID: Well-established-use ansøgning.
	1 Studietype og –design: Well-established-use ansøgning.
	2 Studietype og –design: Well-established-use ansøgning.
	3 Studietype og –design: Well-established-use ansøgning.
	1 Formål: Well-established-use ansøgning.
	2 Formål: Well-established-use ansøgning.
	3 Formål: Well-established-use ansøgning.
	1 Populasjon: Well-established-use ansøgning.
	2 Populasjon: Well-established-use ansøgning.
	3 Populasjon: Well-established-use ansøgning.
	1 Endepunkter: Well-established-use ansøgning.
	2 Endepunkter: Well-established-use ansøgning.
	3 Endepunkter: Well-established-use ansøgning.
	1 Relevante subgruppe: Well-established-use ansøgning.
	2 Relevante subgruppe: Well-established-use ansøgning.
	3 Relevante subgruppe : Well-established-use ansøgning.
	1 Oppfølgingstid: Well-established-use ansøgning.
	2 Oppfølgingstid: Well-established-use ansøgning.
	3 Oppfølgingstid: Well-established-use ansøgning.
	1 Tidsperspektiv resultater: Well-established-use ansøgning.
	2 Tidsperspektiv resultater: Well-established-use ansøgning.
	3 Tidsperspektiv resultater: Well-established-use ansøgning.
	1 Publikasjoner: Well-established-use ansøgning.
	2 Publikasjoner: Well-established-use ansøgning.
	3 Publikasjoner: Well-established-use ansøgning.
	1 Intervensjon (n): Well-established-use ansøgning.
	2 Intervensjon (n): Well-established-use ansøgning.
	3 Intervensjon (n): Well-established-use ansøgning.
	1 Komparator (n): Well-established-use ansøgning.
	2 Komparator (n): Well-established-use ansøgning.
	3 Komparator (n): Well-established-use ansøgning.
	Er det pågående: Nej.
	eller planlagte studier: Nej. 
	Type helseøkonomisk analyse: Zeltacin's effekt og bevirkningsprofil er sammenlignelige med uregistreret calcium gluconate, som anvendes til behandling af hypokalsemi i Norge i dag. Nye Metoder gøres opmærksom på, at det er vanskeligt at sammenligne et uregistreret og registreret præparat ud fra et omkostningsperspektiv da prisstrukturen for et registreret og uregistreret præparat ikke er sammenlignelig. Registrerede lægemidler er dyrere på grund af omkostningerne forbundet med registrering, udvikling og vedligeholdelse samt de løbende opdaterede EMA-krav til registrerede lægemidler. 
	Pasientpopulasjonen:  Patienter med akutt symptomatisk hypokalsemi.
	Hvilken dokumentasjon: N/A
	helserelatert livskvalitet?: N/A
	Forventet legemiddelbudsjett: Lægemiddelsbudgettet forventes at være det samme over de næste 5 år, da lægemidlet er veldokumenteret og veletableret i norsk behandlingspraksis i dag. Ifølge tal fra IQVIA, anvendes der cirka 105.000 ampuller af 10 ml om året. Omregnes forbruget til Macure's pakningstørrelse vil forbruget være 21.000 flasker om året. 21.000 x 350 NOK (AIP) = 7.350.000 NOK Zeltacin 100 mg/ml kommer i 1 x 50 ml vial, så der kun skal anvendes én vial for at opnå optimal dossering i de fleste behandlingstilfælde (sammenlignet med 10 ml ampuller). Dette har været et stort ønske fra sundhedspersonale i de nordiske lande for at lette administrationen af lægemidlet. 
	Kan legemidlet være aktuelt: Nej. 
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Zeltacin er registreret på opfordring fra læger i hele norden da man har ønsket stabil forsyning. Zeltacin kommer i 50 ml, så der  kun skal anvendes én vial for at opnå optimal dossering i de fleste behandlingstilfælde (sammenlignet med 10 ml ampuller). Ønsket fra læger har været at administrationen skulle være lettere. 
	Anser leverandør at det kan være spesielle : 
	Andre relevante opplysninger?: Zeltacin forventes at erstatte forbruget af uregistreret calcigumgluconate, som hidtil har været anvendt til behandling i Norge. 


