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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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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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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: 20.01.25
	Leverandør: Roche Norge AS
	Navn: Kristoffer Andersen
	Stilling: Healthcare System Partner -Market Access
	Telefon: +47 90 68 34 86
	E-post: kristoffer.andersen@roche.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: Nei. Anmondingen gjelder Vabysmo (faricimab) i ferdigfylt sprøyte. Vabysmo  er tidligere innført av Beslutningsforum til våt AMD, DME og RVO
	2 Handelsnavn: Vabysmo
	2 Generetisk navn: Faricimab
	Innehaver markedsf: Roche
	ATC-kode: S01LA09
	Adminstrasjonsform: Intravitreal injeksjon
	Farmakoterapeutisk gruppe: Antineovaskulariserende øyemiddel. Humanisert bispesifikt IgG1 antistoff som hemmer 2 reaksjonsveier ved å nøytralisere angiopoetin‑2 (Ang-2) og vaskulær endotelial vekstfaktor A (VEGF‑A). Ved å hemme Ang‑2 og VEGF‑A reduserer faricimab vaskulær permeabilitet og inflammasjon, hemmer patologisk angiogenese og gjenoppretter vaskulær stabilitet
	Hvilken indikasjon: Behandling av nedsatt syn som følge av makulaødem sekundært til retinal veneokklusjon (gren-RVO eller sentral RVO)
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Vabysmo ferdigfylt sprøyte er ikke vurdert til andre indikasjoner. Vabysmo hetteglass er vurdert og innført til behandling av voksne pasienter med nedsatt syn som følge av diabetisk makulaødem (DME) - ID2022_045, Behandling av voksne pasienter med neovaskulær (våt) aldersrelatert akuladegenerasjon (AMD) - ID2022_046, og Behanding av nedsatt syn som følge av makulaødem sekundært til retinal veneokklusjon (gren-RVO eller sentral RVO) - ID2023_099
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Bare Vabysmo er godkjent i beslutningsforum til behandling av RVO (ID2023_099)
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: EMEA/H/C/005642/II/0011/G
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): Desember/2024
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: Januar/2025
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Januar/2025
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Nei
	5 Hvilken biomarkør(er) : NA
	Henvis til publikasjoner: NA
	6 Fagområde: [Øyesykdommer]
	6 Sykdomsbeskrivelse:  (RVO), også kalt blodpropp i øyet, forårsakes av at en vene i øyebunnen blir blokkert. Blodet i den blokkerte vene vil bli "stående" og det vil skje en hevelse og det kan oppstå blødninger. Dette vil skade øyebunnen. Retinal veneokklusjon kan deles inn i to: 
- Grenvene okklusjon - denne er mest vanlig
- Sentralvene okklusjon - denne er mest alvorlig

Grenvene okklusjon er at en eller flere av sidegrenene i hovedblodåren, som transporterer blodet vekk fra netthinnen, er blokkert. Dette fører til lekkasje av væske inn i netthinnen som igjen fører til hevelse i skarpsynet som kalles makulaødem

Sentralvene okklusjon  er at det er kommet blodpropp i den sentrale venen som skal føre blodet tilbake til hjertet. Dette vil påvike store deler av øyebunnen. Synsnedsettelsen er størst ved sentralvene okklusjon. 

Den vanligste sykehistorien er at man våkner om morgenen og merker at man ser dårlig på det ene øyet. Da har venen(e) blitt tett i løpet av natten. Hvis venen(e) blir tett mens man er våken, vil man merke en gradvis synsnedsettelse i løpet av noen timer.
	6 Dagens behandling: Pasientene følges mht. makulaødem og neovaskularisering. Ved makulødem, bør det behandles med injeksjoner av VEGF-hemmer eller steroider.
Hvis neovaskularisering i retina eller på papillen, utføres sektor fotokoagulasjon av iskemisk retina ut til ora serrata. Ved korpusblødning, vitrektomi hvis ikke oppklaring innen 1-2 mndr.

Ref: Forsaa V, Lindtjørn B. Oftalmologi - Nasjonal kvalitetshåndbok for oftamologi, Vaskulære retinalidelser (ekskl. Diabetes) [Internet]. Oslo, Norway: Helsebiblioteket; 2016 [updated 26.10.17;]. Available from: https://www.helsebiblioteket.no/innhold/retningslinjer/oftalmologi-nasjonal-kvalitetshandbok-for-oftalmologi/retina/vaskulaere-retinalidelser-ekskl.diabete


I gjeldende anbefaling for medikamentvalg for aldersrelatert makuladegenrasjon (våt AMD) er off-label Avastin førstevalg. Vabysmo og Eylea er anbefalt som 2.linjepreparat for pasienter som ikke oppnår tilstrekkelig effekt ved bruk av Avastin (Sykehusinnkjøp - anbefaling antineovaskulariserende midler. https://www.sykehusinnkjop.no/49250f/siteassets/avtaledokumenter/avtaler-legemidler/antineovaskulariserende-midler-vat-amd/anbefaling-antineovaskulariserende-midler.pdf) 
	Kjenner dere til om diagnostikk: NA
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : NA
	Pre-analytiske forhold 
: NA
	Testutførelse: : NA
	Beskrivelse av avlesning: NA
	Hvilke pasientgrupper: NA
	6 Fagområde 2: [* Ingen Kreftsykdom]
	Prognose: Etter hvert vil den tette venen kunne åpne seg noe. Deler av synstapet kan gradvis bedres, men de fleste vil oppleve permanent synssvekkelse på dette øyet.

Komplikasjoner til venetrombose er blødning i øyet, som gir ytterligere svekkelse av synet, og risiko for utvikling av grønn stær.

Ref: NHI.no - Venetrombose i øyet. https://nhi.no/sykdommer/oye/netthinne-og-synsnervesykdom/venetrombose-i-oyet/
	Det nye legemidlets innplassering: Den anmodningen gjelder innføring av Vabysmo i ferdigylt sprøyte. Vabysmo er allerede innført som hetteglass og brukes allerede i dagens behandling. Vabysmo  ferdigylt sprøyte vil være aktuell for samme pasienter som i dag behandles med Vabysmo hfra etteglass
	Pasientgrunnlag: Det var ca. 3650  pasienter under behandling for retinal veneokklusjon i 2021 i Norge ( Husum et al. 2023 -https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/aos.16598)

Vabysmo ferdigfylt sprøyte vil være aktuell for samme pasientgruppe som i dag er aktuelle for, og som behandles med Vabysmo fra hetteglass

	7 Er det eksisterende anbud: Vabysmo er inkludert i Anskaffelse 2327: "Antineovaskularisende midler samt intravitreale implantater"
	7 Finnes det andre legemidler: Ja
	7 Vurderer leverandøren: Vabysmo ble sammenlignet med aflibercept 2mg i to pivotale fase 3 studier (BALATON og COMINO)  - viser til metodevurdering (ID2023_099)
	1 Studie ID: Viser ID2023_099 for mer informasjon
	2 Studie ID: Viser ID2023_099 for mer informasjon
	3 Studie ID: 
	1 Studietype og –design: 
	2 Studietype og –design: 
	3 Studietype og –design: 
	1 Formål: 
	2 Formål: 
	3 Formål: 
	1 Populasjon
: 
	2 Populasjon: 
	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: 
	2 Endepunkter: 
	3 Endepunkter: 
	1 Relevante 
subgruppe: 
	2 Relevante 
subgruppe: 
	3 Relevante 
subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: 
	2 Oppfølgingstid: 
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv 
resultater: 
	2 Tidsperspektiv 
resultater: 
	3 Tidsperspektiv 
resultater: 
	1 Publikasjoner: 
	2 Publikasjoner: 
	3 Publikasjoner: 
	1 Intervensjon (n): 
	2 Intervensjon (n): 
	3 Intervensjon (n): 
	1 Komparator (n): 
	2 Komparator (n): 
	3 Komparator (n): 
	Er det pågående: Nei
	eller planlagte studier: Ja, POYANG studien (NCT06176352) er en multisenter, randomisert, dobbeltmasket, aktiv komparator kontrollert fase 3 studie som undersøker faricimab 6.0mg versus ranibizumab 0.5 mg for pasienter med myopisk koroidal neovaskularisering (MCV) 

Påbegynt: 2024-03-06
Planlagt avsluttet: 2026-11-01
	Type helseøkonomisk analyse: Vabysmo er allerede innført av Beslutningsforum og er inkludert i det pågående anbudet for antineovaskularisende midler.  For Vabysmo ferdigfylt sprøyte er det ingen endring i indikasjon, styrke eller formulering  sammenlignet med  Vabysmo hetteglass.  Vabysmo i ferdigfylt sprøyte er derfor aktuelt for tidlig faglig vurdering med etterfølgende prisnotat utarbeidet av Sykehusinnkjøp
	Pasientpopulasjonen: NA
	Hvilken dokumentasjon: NA
	helserelatert livskvalitet?: NA
	Forventet legemiddelbudsjett: NA
	Kan legemidlet være aktuelt: Nei, allerede innført som hetteglass. Anmodning gjelder ferdigflyt sprøyte av samme legemiddel. 
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Ikke spesifikt for dette legemidlet i ferdigfylt sprøyte, men har vært i kontakt med klinikere for informasjon om erfaringer med eksisterende og tilgjengelige ferdigfylte sprøyter  for andre legemidler som brukes i  behandling av retinasykdommer

De som har gitt informasjon er
Øystein Karlsnes Jørstad  (Oslo Universitetssykehus)
Marius Dalby (Vestre Viken, Drammen Sykehus)
Anthony De Luca (Sykehuset Innlandet, Elverum)
Oddbjørn Bjordal (Sykehuset Østfold, Kalnes) 
	Anser leverandør at det kan være spesielle : Nei
	Andre relevante opplysninger?: For Vabysmo i ferdigfylt sprøyte er det ingen endring i indikasjoner, styrke eller legemiddelformlering sammenlignet med Vabysmo i hetteglass (innført av Beslutningsforum - ID2022_045, ID2022_046 og ID2023_099)


