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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



5

ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING
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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/
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	Testutførelse: : Innføring av ribosiklib i tidlig brystkreft vil ikke endre dagens praksis.
	Beskrivelse av avlesning: Innføring av ribosiklib i tidlig brystkreft vil ikke endre dagens praksis.
	Hvilke pasientgrupper: Innføring av ribosiklib i tidlig brystkreft vil ikke endre dagens praksis.
	6 Fagområde 2: [Brystkreft]
	Prognose: I  Norge vises pasientene til et standardisert pakkeforløp. 5 års relativ overlevelse for hele landet er på 92 % og 10 års relativ overlevelse er 87 % (alle brystkrefttilfeller) (1).Til tross for behandling med adjuvant endokrin behandling, vedvarer risikoen for tilbakefall av brystkreft. Dette ble vist i Pan et al. (2017) , en metaanalyse av 88 studier på tidlig stadium HR+ brystkreft pasienter som fikk endokrin behandling i 5 år. Resultatene viste at 30–60 % av HR+/HER2– stadium II og III tidlig brystkreftpasienter behandlet med standard endokrinterapi alene har en risiko for tilbakefall av sykdom, og risikoen vedvarer i opptil 30 år (3).Referanser :1. Kreftregisterets årsrapport 2022: https://www.kreftregisteret.no/globalassets/publikasjoner-og-rapporter/arsrapporter/publisert-2023/arsrapport-2022-nasjonalt-kvalitetsregister-for-brystkreft.pdf3.  Pan, H., et al., 20-Year Risks of Breast-Cancer Recurrence after Stopping Endocrine Therapy at 5 Years. N Engl J Med, 2017. 377(19): p. 1836-1846.
	Det nye legemidlets innplassering: Som tillegg til adjuvant endokrin behandling hos pasienter med HR+/HER2- tidlig brystkreft, 3 års varighet
	Pasientgrunnlag: På bakgrunn av Kreftregisterets årsrapport 2022, er insidensen for pasientpoulasjonen som tilsvarer NATALEE-studiepopulasjonen ca 1000 pasienter/år i Norge (1).Dette stemmer godt overens med RWD fra to store brystkreftsenter i Tyskland (4).I praksis og basert på behandlende onkologs kliniske skjønn, vil sannsynligvis insident populasjon begrenses basert på en totalvurdering av pasientens risiko for tilbakefall av sykdom og eventuelt andre faktorer som påvirker behandlingsvalg.Referanse: 1. Kreftregisterets årsrapport 2022: https://www.kreftregisteret.no/globalassets/publikasjoner-og-rapporter/arsrapporter/publisert-2023/arsrapport-2022-nasjonalt-kvalitetsregister-for-brystkreft.pdf4. Schäffler, H. et al. The Clinical Relevance of the NATALEE Study: Application of the NATALEE Criteria to a Real-World Cohort from Two Large German Breast Cancer Centers. Int. J. Mol. Sci. 2023, 24, 16366.
	7 Er det eksisterende anbud: Nei
	7 Finnes det andre legemidler: Verzenios har samme virkningsmekanisme og er EMA godkjent med indikasjon for en begrenset del av pasientpopulasjonen.
	7 Vurderer leverandøren: Begrenset overlapp.  ID 2021_038
	1 Studie ID: NATALEENCT03701334https://clinicaltrials.gov/study/NCT03701334?term=NCT03701334&rank=1
	2 Studie ID: 
	3 Studie ID: 
	1 Studietype og –design: RCT fase III
	2 Studietype og –design: 
	3 Studietype og –design: 
	1 Formål: Effekt og sikkerhet ved å legge ribosiklib til endokrin behandling
	2 Formål: 
	3 Formål: 
	1 Populasjon: Pasienter med HR+/HER2- negativ, stadium II eller III, tidlig brystkreftn= 5101
	2 Populasjon: 
	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: Primært: Utprøvervurdert invasive-disease-free survival (iDFS) som angitt i STEEP kriterier (5).Sekundære: recurrence-free survival (RFS), distant disease-free survival (DDFS), overall survival (OS), bivirkningsfrekvens og alvorlighetsgrad, QoL målt ved EORTC QLQ-C30, og farmakokinetiske parameter. Eksplorative: biomarkører fra tumorvev og blodprøver er planlagt 
	2 Endepunkter: 
	3 Endepunkter: 
	1 Relevante subgruppe: 
	2 Relevante subgruppe: 
	3 Relevante subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: Studien har en 28-dagers screening fase, deretter 60 måneders behandlingsfase, etterfulgt av en oppfølgingsfase som inkluderer vurdering av effekt og overlevelse.
	2 Oppfølgingstid: 
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv resultater: Pågående studie. Forventet  avsluttet Q2 2026Primær  iDFS analyse: data cut-off 11.januar, 2023Final iDFS analyse: data cut-off 21.juli, 2023Det er også forventet en analyse Q3 2024
	2 Tidsperspektiv resultater: 
	3 Tidsperspektiv resultater: 
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	1 Komparator (n): ET:•Letrozole (2.5 mg en gang daglig) eller anastrozole (1 mg en gang daglig) for postmenopausal kvinner•Letrozole (2.5 mg en gang daglig) eller anastrozole (1 mg en gang daglig) pluss goserelin (3.6 mg ssubkutant en gang hver fjerde uke) for premenopausale kvinner eller menn.3 års behandlingsvarighet5 års behandlingsvarighet med ET.
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	Pasientpopulasjonen: Fullstendig pasientpopulasjon fra NATALEE-studien - ITT
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