ANMODNINGSSKJEMA — VURDERING NYE METODER

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

En leverandgr som gnsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for
Nye metoder ved a bruke dette skjemaet. Ved a sende en anmodning signaliserer leverandgren at de vil sende inn
dokumentasjon for vurdering av et nytt legemiddel eller en indikasjonsutvidelse for et eksisterende legemiddel.

Utfylt anmodningsskjema sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no.

Informasjon om Nye metoder finnes pa https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spgrsmal.

Anmodningen sendes tidligst ved dag 120 i vurderingsprosessen hos European Medicines Agency (EMA) for nye
legemidler i normal godkjenningsprosedyre og tidligst ved dag 1 for indikasjonsutvidelser og for nye legemidler i
akselerert godkjenningsprosedyre.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder bruker anmodningen om vurdering til a planlegge
vurderingsprosessen.

Leverandgren skal pa anmodningstidspunktet ha en plan for nar de skal levere dokumentasjon.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet.

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

1 Kontaktopplysninger

Dato: 10. mai 2024

Leverandgr: Eli Lilly Norge AS

Navn: Christin Nupen Hansen

Stilling: Price, Reimbursement and Access Manager

Telefon: +47 970 65 396

E-post: hansen_christin_nupen@Iilly.com

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt
Navn/virksomhet

Telefon/e-post

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff? || Nei

Handelsnavn Olumiant

Generisk navn (virkestoff(er)) Baricitinib
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Innehaver av markedsfgringstillatelse i Norge

Eli Lilly Nederland B.V.

ATC-kode

LO4AF02

Administrasjonsform

Tablettform, filmdrasjerte

Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

Immunsuppressive midler, selektive immunsuppressive midler.
Baricitinib er en selektiv, reversibel hemmer av Janus-kinase (JAK)1 og
JAK2

Hvilken indikasjon gjelder anmodningen?

Til behandling av aktiv juvenil idiopatisk artritt hos pasienter som er 2 r og eldre, og som tidligere har hatt utilstrekkelig respons eller
intoleranse overfor ett eller flere konvensjonelle syntetiske eller biologiske DMARDs:

- Polyartikuleer juvenil idiopatisk artritt (polyartikuleer revmatoid faktor-positiv [RF+] eller negativ [RF-], utvidet oligoartikuler),

- Entesitt-relatert artritt, og

- Juvenil psoriasisartritt.

Baricitinib kan brukes som monoterapi eller i kombinasjon med metotreksat. (1)

3 Historikk

Er legemidlet vurdert til andre
indikasjoner tidligere i Nye metoder?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

ID2016_069, 1D2020_007, 1D2020_053, 1D2021_142, 1D2021_101

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

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

ID2021_052, 1D2018_124, 1D2021_116

4 Forventet tidslinje

Prosedyrenummer for MT-saken i EMA

EMEA/H/C/004085/X/0035/G

Forventet tidspunkt (maned/ar) for CHMP
positive opinion i EMA

Juli 2023

Forventet tidspunkt (maned/ar) for
markedsfgringstillatelse (MT) i Norge

September 2023

Forventet tidspunkt (kvartal/ar) for levering av
dokumentasjon til Statens legemiddelverk

Tidspunkt ma oppgis

Antar det ikke er ngdvendig & sende inn dokumentasjon siden tilsvarende
legemidler allerede er i anbud for juvenil idiopatisk artritt, entesittrelatert
artritt og juvenil psoriasisartritt.

5 Diagnostikk og ressursbruk
Fyll inn der det er relevant

Vil anvendelse av legemidlet kreve diagnostisk
test for analyse av biomarkgr?

Nei

Hvilken biomarkgr(er) er aktuell og hvilke
publikasjoner beskriver dette?

Ikke relevant

Henwvis til publikasjoner

Ikke relevant
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Kjenner dere til om diagnostikk kan utfgres i Offentlig helsetjeneste
offentlig helsetjeneste eller om den ma utfgres
av ekstern leverandgr?

Kjenner dere til om innfgring vil kreve Ikke relevant
etablering av annen/ny infrastruktur?

For eksempel tilpasset analysemaskin, digital
patologi/Al-basert analyse, proteomikk,
funksjonelle tester m.m.?

Pre-analytiske forhold Ikke relevant

F.eks. kreves biopsering, annen prgvetakning,
praveprosessering m.m.

Testutfgrelse: er det behov for etablering av én || Ikke relevant
spesifikk test eller er biomarkgr allerede
etablert i helsetjenesten (f.eks. i genpanel)?

Beskrivelse av avlesning av resultat inkl. Ikke relevant

dataanalyseprogram dersom det er ngdvendig.

Hvilke pasientgrupper ma testes og hva er Ikke relevant
forventet andel funn som gir
behandlingsmulighet?

6 Sykdommen og eksisterende behandling

Barneleddgikt (jJuvenil idiopatisk artritt; JIA) defineres som vedvarende betennelse i ett eller flere ledd (artritt) | mer enn 6 uker, med debut far fylte 16 & og der andre &rsaker er

Sy kd oms bes krive Ise utelukket. Sykdommen gir hovne, betente, stive og smertefulle ledd. Mange pasienter har varierende sykdomsforlap med periodevis inaktiv sykdom eller langvarige gode perioder
(remisjon). Tidlig diagnose og behandling er viktig for & unnga leddskader, bl og Omtrent 140 barn far diagnosen barneleddgikt
i Norge arlig. 5 prosent av alle leddgikttilfeller starter men opptrer sjelden for 6 maneders alder. Det er dobbelt s& mange jenter som gutter som far

H I H inndeles i ulike ), og oligoartritt og polyartritt (ogs& omtalt som polyartikuleer barneleddgikt) er to av dem. Ved oligoartritt er 5
Kort beskrivelse av sykdommens patofysiologi A S AU AL S S S

og klinisk presentasjon / symptombilde, e vean oo 3t vty or el € o4 pt s GG, T e et 1 e rs e St

eventuelt inkl. referanser R0 e o oot et st e i 5.3 ot el Guppdls i sorn ot ot o aktr (. et ko, el
iblodprave). To av er entesitt-relatert artritt i senefester) og psoriasis artritt. (2).

Fagomrade Mage- og tarmsykdommer

Angi hvilket fagomrdde som best Muskel-, skjelett- og bindevevssykdommer

beskriver metoden Nevrologi

Kreftomrade * Ingen Kreftsykdom

Hvis metoden gjelder faggmradet . Bein- og blgtvevskreft

Kreftsykdommer, angi hvilket kreftomrade .

som er aktuelt Blod- beinmargs- og lymfekreft
Behandlingen avhenger av hvilken type barneleddgikt det er snakk om. Ved polyartritt (polyartikulaer barneleddgikt) vil

Dagens beha ndhng det ofte vaere ngdvendig & bruke flere legemidler i tillegg til betennelsesdempende legemidler som NSAIDs. Blant de
mest brukte er metotreksat. Innspreyting av kortikosteroider rett inn i leddene kan ogsa veere effektivt. Biologiske

N&V&rende Standardbehand/ing I Norge preparater kan vaere aktuelle ved dérlig respons pa annen behandling. | tillegg til legemiddelbehandling er det viktig at

. ’ barna far regelmessig fysioterapi for & forhindre at leddene stivner. Ergoterapeuter kan bidra med hjelpemidler som

Ink/- referanse stettebandasjer, leddbeskyttere og utstyr som gjer daglige aktiviteter lettere. En sjelden gang kan det ogsa bli behov for

kirurgisk behandling, dersom barnet har sterke smerter og det er fare for at ledd kan bli gdelagt av sykdommen (2).

Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023) 3



ANMODNINGSSKIEMA — VURDERING

NYE METODER

Prognose

Beskriv prognosen med ndvaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

Utsiktene varierer for de enkelte typene barneleddgikt. Blant dem som har faleddstypen,
vil 70-90 prosent bli fullstendig friske uten ettervirkninger. De som har polyartikuleer eller
systemisk barneleddgikt har noe starre risiko for & fa plager senere. (2)

Det nye legemidlets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Kan inngd i eksisterende anbud for juvenil idiopatisk artritt, ikke-systemisk type samt anbud for entesittrelatert artritt (ERA) og
juvenil psoriasisartritt (JPsA). Sistnevnte anbefaling gjelder i dag for pasienter over 6 ar.

Pasientgrunnlag

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

Antall norske pasienter antatt aktuell for ny
behandling

* Hele pasientgruppen som omfattes av aktuell
indikasjon skal beskrives

Omtrent 140 barn far diagnosen barneleddgikt i Norge arlig

2).

Det er usikkert hvor mange pasienter over 2 ar som vil veere
aktuelle for behandling med Olumiant, men det er ikke
forventet at innfgring av Olumiant vil fare til en gkning av
pasientgrunnlaget.

innga i anbud?

7 Kan legemidlet vurderes som sammenlignbart med andre legemidler og

Vurderer leverandgren at legemidlet er
sammenlignbart med andre legemidler?

Er det eksisterende anbud pa terapiomradet? Ja
Finnes det andre legemidler med lignende Ja
virkningsmekanisme og /eller tilsvarende effekt
(for samme indikasjon)?

Ja

8 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1

Studie 2 Studie 3

JUVE-BASIS

Studie ID

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

NCT03773978
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT03773978

En randomisert, dobbeltblind, placebo-kontrollert, tilbaketrekning,
sikkerhets- og effektivitetsstudie av oral Baricitinib hos pasienter fra 2
&r til under 18 &r med juvenil idiopatisk artritt (JIA). (3,4)

Fase Ill, multisenter,
Studietype og -design

randomisert, dobbeltblindet,
placebokontrollert studie. (3,4)

Formal 1
med JIA fra 2-17 ar. (3,4)

A undersgke effekt og sikkerhet av
baricitinib gitt oralt hos pasienter

Inklusjonskriterier:

Populasjon
IPSA).
Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

Eksklusjonskriterier:

- Deltakerne mA ha hatt diagnosen aktiv JIA (polyartikuleer, utvidet
oligoartikulzer eller entesittrelatert juvenil idiopatisk artritt [ERA] inkludert

- Deltakerne ma ha hatt utilstrekkelig respons pa minst ett konvensjonelt eller
biologisk sykdomsmodifiserende antirevmatisk legemiddel (DMARD).

- Deltakerne mé ikke ha svstemisk JIA. med eller uten aktive svstemiske trekk.
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Studie 1

Studie 2

Studie 3

Intervensjon (n)

Den anbefalte dosen av baricitinib er 4 mg én gang
daglig for pasienter som veier 30 kg eller mer. For
pasienter som veier fra 10 kg og mindre enn 30 kg, er

H den anbefalte dosen 2 mg én gang daglig.
Doser!ng’ . Det bar vurderes & avslutte behandlingen hos pasienter
doseringsintervall, som ikke har hatt terapeutisk effekt etter 12 ukers
behandlingsvarighet | """

Komparator (n) Placebo

Dosering,

doseringsintervall,

behandlingsvarighet

Endepunkter i (g detr o p 230813234

de 6 JIA-ACR CRVene og en forbedring p& 230% i ikke mer enn 1 CRV) fra

subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev.
subgruppeanalyser

avden te fasen (DBW) til
slutten av DBW.
Primeere, sekundaere
. -Andel pasienter med i lopet av den
og eksplorative Piaceboomolerte e (OB
-JIA-ACR30, JIA-ACR 50%, 70%, 90%, og 100% og inaktiv
endepun kter herunder || swomsressionsateri uke 12 av den e innledende perioden.
L 4 ~Endring fra baseline i hver JIA-ACR CRV.
-Endring fra baseline i JADAS-27.
deﬁ n Isj onl -Andel pasienter med minimal sykdomsaktivitet.

2 -HRQoL (CHQ-PF50 0g CHAQ smerteskar).
mdlemetode og ev. T
tidspunkt for mdling ET—

Relevante

Ikke relevant

Oppfelgingstid

Hvis pdgdende studie,
angi oppfalgingstid for
data som forventes
veere tilgjengelige for
vurderingen i
Legemiddelverket
samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfalgingstid for
studien

12 ukers behandlingstid
etterfulgt av en 32 uker
lang dobbeltblindet
placebokontrollert fase.
(3.4)

Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

Avsluttet

Publikasjoner

Tittel, forfatter,
tidsskrift, drstall. Ev.
forventet tidspunkt for
publikasjon

Ramanan AV, Quartier P, Okamoto N,
Foeldvari I, Spindler A, Fingerhutova 3, et
al. Baricitinib in juvenile idiopathic arthritis:
an international, phase 3, randomised,
double-blind, placebo-controlled,
withdrawal, efficacy, and safety trial.
Lancet. 2023;402(10401):555-70.
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9 Igangsatte og planlagte studier

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

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

NCT03773965: A Phase 3 Multicenter Study to Evaluate the
Long-Term Safety and Efficacy of Baricitinib in Patients From 1 Year to
<18 Years of Age With Juvenile Idiopathic Arthritis (JIA) (JUVE-X).
Estimert avsluttet 2030.

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

JUVE-BALM: Fase 3, randomisert, dobbeltblind, placebo-kontrollert tilbaketrekningstudie som fokuserer pa systemisk JIA (slIA). Estimert fullfert 21. juli 2028. (5)

JUVE-BRIGHT: Apen, adalimumab aktiv-kontrollert fase 3-studie som rettet mot JIA-assosiert uveitt eller kronisk anterior antinuklezer antistoff-positiv uveitt.
Estimert fullfart 21. juli 2028. (6,7)

BREEZE-AD-PEDS
Fase 3, i t, d, t, paralleligruppe, poliklinisk studie som evaluerer farmakokinetikken, effektiviteten og sikkerheten
til baricitinib hos pediatriske pasienter med moderat til alvorlig atopisk dermatitt. (8,9)

10 Forventet helsepkonomisk dokumentasjon
Angi informasjon om den forventede helsegkonomiske analysen

Type helsepkonomisk analyse

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

Ikke relevant

Pasientpopulasjonen som den helsegkonomiske
analysen baseres pa, herunder eventuelle
subgrupper.

Grunnanalysen (basecase) skal omfatte hele
pasientpopulasjonen omfattet av ansgkt
indikasjon.

Ikke relevant

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
relativ effekt?

(H2H studlie, ITC, konstruert komparatorarm)

Ikke relevant

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
helserelatert livskvalitet?

Ikke relevant

Forventet legemiddelbudsjett i det aret med
stgrst budsjettvirkning i de fgrste fem ar.

Ikke relevant

11 Aktuelt for FINOSE?

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

Dersom nei, hvorfor ikke?

Nei, vil bli inkludert i TNF/BIO-anbudet
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12 Andre relevante opplysninger

Opplys om andre forhold som Nye metoder bgr vaere oppmerksomme pa.

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

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

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

Nei

Anser leverandgr at det kan vaere spesielle
forhold ved dette legemidlet som gjgr at en
innkjppsavtale ikke kan basere seg pa 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/

Nei

Andre relevante opplysninger?

Referanser:
1) Preparatomtale, EMA (2024). Tilgjengelig fra: https:// ma.eur par-product: _no.pdf

2) Barneleddgikt, oversikt. Norsk helseinformatikk (NHI). (2024). Tl\glenge\lg fra: https://nhi i ik

3) ClinicalTrials. gov, Juve-Basis (2024). Tilgjengelig fra: https://www.clinicaltrials. gov/study/NCT03773978

4)Ramanan AV, Quartier P, Okamoto N, Foeldvari I, Spindler A, Fingerhutova , et al. Baricitinib in juvenile idiopathic arthritis: an international, phase 3, randomised, double-blind,
placebo-controlled, withdrawal,efficacy, and safety trial. Lancet. 2023,402(10401)555-70.

5) Clinical Trials Register, JUVE-BALM (2024). Tilgjengelig fra: https://
6) ClinicalTrials.gov, JUVE-BRIGHT (2024). Tilgjengelig fra: https://clinicaltrials gov/sludleCTOAOBSADQ

7) Ramanan AV, Guly CM, Keller Y, et al. Clinical effectiveness and safety of baricitinib for the treatment of juvenile idiopathic arthritis-associated uveitis or chronic anterior antinuclear
antibody-positive uveitis: study protocol for an open-label, adalimumab active-controlled phase 3 clinical trial (JUVE-BRIGHT). Trials. 2021:22(1):689. doi: 10.1186/513063-021-05651-5.
Tilgjengelig fra: hittps://www.ncbi.nim.nih.gov/p 8502273/

8) ClinicalTrials.gov (2024). A Study of Baricitinib (LY3009104) in Children and Adolescents With Atopic Dermatitis (BREEZE-AD-PEDS) (NCT03952559). Tigjengelig fra:

https://clinicaltrials. gov/ct2/show/NCT03952559

9) Torrelo A, Rewerska B, Galimberti M, Paller A, Yang CY, Prakash A, et al. Efficacy and safety of baricitinib in combination with topical corticosteroids in paediatric patients with

7-004495-60/IT
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	C1: Yes
	Dato: 10. mai 2024
	Leverandør: Eli Lilly Norge AS
	Navn: Christin Nupen Hansen
	Stilling: Price, Reimbursement and Access Manager
	Telefon: +47 970 65 396
	E-post: hansen_christin_nupen@lilly.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: Nei
	2 Handelsnavn: Olumiant
	2 Generetisk navn: Baricitinib
	Innehaver markedsf: Eli Lilly Nederland B.V.
	ATC-kode: L04AF02
	Adminstrasjonsform: Tablettform, filmdrasjerte
	Farmakoterapeutisk gruppe: Immunsuppressive midler, selektive immunsuppressive midler. Baricitinib er en selektiv, reversibel hemmer av Janus-kinase (JAK)1 og JAK2
	Hvilken indikasjon: Til behandling av aktiv juvenil idiopatisk artritt hos pasienter som er 2 år og eldre, og som tidligere har hatt utilstrekkelig respons eller intoleranse overfor ett eller flere konvensjonelle syntetiske eller biologiske DMARDs:
- Polyartikulær juvenil idiopatisk artritt (polyartikulær revmatoid faktor-positiv [RF+] eller negativ [RF-], utvidet oligoartikulær),
- Entesitt-relatert artritt, og
- Juvenil psoriasisartritt.
Baricitinib kan brukes som monoterapi eller i kombinasjon med metotreksat.  (1)
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: ID2016_069, ID2020_007, ID2020_053, ID2021_142, ID2021_101

	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: ID2021_052, ID2018_124, ID2021_116
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: EMEA/H/C/004085/X/0035/G
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): Juli 2023
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: September 2023
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Antar det ikke er nødvendig å sende inn dokumentasjon siden tilsvarende legemidler allerede er i anbud for juvenil idiopatisk artritt,  entesittrelatert artritt og  juvenil psoriasisartritt.
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Nei
	5 Hvilken biomarkør(er) : Ikke relevant
	Henvis til publikasjoner: Ikke relevant
	6 Fagområde: [Muskel-, skjelett- og bindevevssykdommer]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Barneleddgikt (juvenil idiopatisk artritt; JIA) defineres som vedvarende betennelse i ett eller flere ledd (artritt) i mer enn 6 uker, med debut før fylte 16 år og der andre årsaker er utelukket. Sykdommen gir hovne, betente, stive og smertefulle ledd. Mange pasienter har varierende sykdomsforløp med periodevis inaktiv sykdom eller langvarige gode perioder (remisjon). Tidlig diagnose og behandling er viktig for å unngå leddskader, vekstforstyrrelser, bløtvevs-deformiteter og øyekomplikasjoner. Omtrent 140 barn får diagnosen barneleddgikt i Norge årlig. 5 prosent av alle leddgikttilfeller starter i barnealderen, men sykdommen opptrer sjelden før 6 måneders alder. Det er dobbelt så mange jenter som gutter som får sykdommen. Barneleddgikt inndeles i ulike sykdomsgrupper (hovedtyper), og oligoartritt og polyartritt (også omtalt som polyartikulær barneleddgikt) er to av dem. Ved oligoartritt er  5 eller færre ledd angrepet når sykdommen begynner. Dette er den vanligste formen for barneleddgikt og utgjør 50-60 prosent. Det er mest små barn i 3-4 års alderen som får denne sykdommen, og de fleste er jenter. Sykdommen kan forbli oligoartikulær, men den kan også utvikle seg til å bli polyartikulær og da kalles den utvidet oligoartritt. Polyartritt likner mye på den voksne formen av leddgikt (revmatoid artritt) hvor 5 eller flere ledd er angrepet når sykdommen begynner. Leddene som er angrepet er vanligvis de samme leddene på begge sider av kroppen, og de leddene som oftest blir betente er fingerledd, kneledd og hofteledd, nakke og kjeve. Små knuter under huden (revmatiske noduli) er vanlige. Sykdommen er vanligst i 10-15 års alder, og forekommer hyppigst hos jenter. Den utgjør 20-35 prosent av alle tilfellene. Gruppen deles i de som har eller ikke har revmatoid faktor (RF, revmatoid faktor, antistoff i blodprøve). To undergrupper av barneleddgikt er entesitt-relatert artritt (betennelser i senefester) og psoriasis artritt.  (2).
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