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1Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)

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


ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING

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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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/

	New Bookmark

	C1: Yes
	Dato: 30.05.2024
	Leverandør: Bristol Myers Squibb
	Navn: Pilar Martin-Vivaldi
	Stilling: Senior Market Access Manager
	Telefon: 41034626
	E-post: pilar.vivaldi@bms.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: ja
	2 Handelsnavn: Abecma
	2 Generetisk navn: idecabtagene vicleucel
	Innehaver markedsf: Bristol Myers Squibb
	ATC-kode: L01
	Adminstrasjonsform: infusjon
	Farmakoterapeutisk gruppe: Abecma er en kimær antigenreseptor (CAR)-positiv T-cellebehandling målrettet mot B-cellemodningsantigen (BCMA), som uttrykkes på overflaten av normale og maligne plasmaceller. 

CAR-konstruksjonen inkluderer et anti-BCMA scFv-målrettet domene for antigenspesifisitet, et transmembrandomene, et CD3-zeta T-celleaktiveringsdomene og et 4-1BB kostimulerende domene. 

Antigenspesifikk aktivering av Abecma resulterer i CAR-positiv T-celleproliferasjon, cytokinsekresjon og påfølgende cytolytisk ødeleggelse av BCMA-uttrykkende celler.
	Hvilken indikasjon: Abecma er indisert til behandling av voksne pasienter med tilbakevendende og refraktær myelomatose som har fått minst to tidligere behandlinger, inkludert et immunmodulerende middel, en proteasomhemmer og et anti-CD38-antistoff, og hvor det er påvist sykdomsprogresjon under den siste behandlingen. 
BMS ber at, dersom nye metoder finner at metodevurderingen av overnevnt indikasjon ikke er egnet for forenkling, det vurderes om å dele bestillingen i to, for pasienter som har fått minst tre tidligere behandlinger og for pasienter som har fått minst to tidligere behandlinger, der den første er type forenklet. 
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Nei
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Ja, det er legemidler for samme indikasjon med senere linje (pasienter som har mottatt minst tre tidligere behandlinger): ID2021_143, ID2022_113, ID2018_059
Det er en full metodevurdering for indikasjonen: ID2019_072, ID2016_026

	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: Preparatet har allerede MT
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): Preparatet har allerede MT
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: Preparatet har allerede MT
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Dersom metodevurdering er type forenklet kan firma levere dokumentasjon 3 måneder etter bestillingsdato (evt. initiere pris kontrakt dersom dette bestilles) Dokumentasjon for en full metodevurdering vil kunne leveres i Q1 2025
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Nei
	5 Hvilken biomarkør(er) : 
	Henvis til publikasjoner: 
	6 Fagområde: [Blodsykdommer]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Myelomatose (benmargskreft, multippelt myelom, MM) er en type kreft som skyldes ukontrollert vekst avantistoffproduserende B-celler (plasmaceller) i benmargen. Den eksakte årsaken til myelomatose er fortsatt uklart. Det begynner med et enkelt plasma celle i benmargen som transformers til en ondarted myelomcelle. Myelomcellene deler seg raskt og har en forstyrret cellevekst og dødssyklus. Dermed akkumuleres kreftplasmaceller i benmargen og fortrenger friske blodceller som etterhvert kan føre til benmargssvikt med pancytopeni. Andre symptomer og komplikasjoner som konsekvens av myelomatose er økt produksjon av M-protein og  opphypping i nyrene som kan føre til nyresvikt, et kompromittert immunsystem preget av hyppige infeksjoner, infiltrasjon av ondartede plasmaceller i beinmargen som fører til anemie og ødeleggelse av bein fulgt av beinsmerter og økt risiko for brudd. 
	6 Dagens behandling: Behandling av myelomatose består av ulike kombinasjonsregimer med immunmodulerende midler, proteasomhemmere, monoklonale antistoffer og kortikosterioder. Behandling i tredje og fjerde linje vil være avhengig av hva pasienten har fått i tidligere linjer, respons eller refrakteritet på tidligere linjer og tilgjengelighet av ulike medikamenter ved tidspunktet for initiering av tidligere behandling. 
Ifølge nasjonale retningslinjer og fageksperter behandles pasienter med residiverende og refraktær myelomatose som har mottatt tre tidligere behandlingslinjer i hovedsak med et pomalidomid-basert regime (Pd) og i mindre grad med Karfilzomib-basert regime (Kd), og Daratumumab i kombinasjon med Velcade og dexametasone (DVd).

Ref. Helsedirektoratet, Maligne Blodsykdommer-Handlingsprogram/Myelomatose, April 2024 og DMP (SLV) Hurtigmetodevurdering Cilta-cel, 2023.

	Kjenner dere til om diagnostikk: 
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : 

nei,metoden er allerde innført for andre CART preparater 
	Pre-analytiske forhold 
: 
	Testutførelse: : 
	Beskrivelse av avlesning: 
	Hvilke pasientgrupper: 
	6 Fagområde 2: [Blod- beinmargs- og lymfekreft]
	Prognose: MM er i de aller fleste tilfeller en inkurabel sykdom. Prognose ved myelomatose kan variere sterkt fra person til person og er avhengig av faktorer som stadium ved diagnose, alder, generell helse, og spesifikke tumormutasjoner. En vesentlig faktor for prognose er også toleranse for ulike behandlingsregimer og mulighet for å få HMAS behandling i 1L. Flere RWD senlinjestudier viser dårlige resultater hos pasienter med trippelklasse eksponert, residiverende eller refraktær MM med median OS fra 9-12 måneder (Ref. Gandhi UH, et al. Leukemia 2019; 33:2266-2275; Mateos, et al. Leukemia 2022;36:13771-1376; Tang D, et al. Blood 2021; 138(suppl 1):Abtract 117). 
Dårligere prognose er påvist for pasienter ved behandling i senere linjer og de som har fått tildligere behandling med Lenalidomid og CD38 (Ref. Abonour R, et al. Poster EHA 2023).
	Det nye legemidlets innplassering: Ide-cel fikk nylig indikasjon  til behandling av pasienter med tilbakevendende og refraktær myelomatose som har fått minst to tidligere behandlinger, inkludert et immunmodulerende middel, en proteasomhemmer og et anti CD38 antistoff, og hvor det er påvist sykdomsprogresjon under den siste behandlingen. Fra før Ide-cel hadde indikasjon til behandling av pasienter som har fått minst tre tidligere behandlinger. 
SoC for begge to linjene er omtrent likt i følge nasjonal plan for behandling av myelomatose. 


	Pasientgrunnlag: I 2022 ble det diagnostisert 578 nye tilfeller av myelomatose i Norge, 318 menn og 260 kvinner med median alder av 72 år (Ref. Kreftregisteret, Cancer in Norway 2022).

Ide-cel har en dokumentert nytteverdi ved behandling av pasienter med tilbakevendende og refraktær myelomatose som tidligere har mottatt minst to og tre behandlinger inkludert en proteasomhemmer, ett immunmodulatorisk legemiddel og et anti-CD38 monoklonalt antistoff. 

Behandling med Ide-cel kan potensiell være relevante for 150 pasienter per år i Norge, men basert på kapasitet for aferese og sengepost  er forventet antall pasienter i Norge mellom 15-20 per år. Tallet kan øke ved økende kapasitet for aferese og CAR T behandling ved flere sykehus i Norge utover Oslo Myelomatosesenter.
	7 Er det eksisterende anbud: Nei
	7 Finnes det andre legemidler: Ja, det finns ulike BCMA-rettede behandlinger (CAR T, Bispesifikke antistoffer og antistoff-legemiddel-konjugat (ADC) som er vurdert av DMP / Beslutningsforum men ikke innført i Norge. Disse er vurdert for pasienter som har mottatt minst tre behandlinger.  
	7 Vurderer leverandøren: BMS anser at virkemekansisme mellom vurdert CART er sammenlingbar, effektmessig kan Ide-cel osgå sammenlignes med teclistamab. 
	1 Studie ID: NCT03361748
KarMMa
	2 Studie ID: NCT03651128
KarMMa-3
	3 Studie ID: NCT06045806
KarMMa-9
	1 Studietype og –design: Phase 2 
Multicenter, single-arm, open label
	2 Studietype og –design: Phase 3

Multicenter, randomized, open-label
	3 Studietype og –design: Phase 3
Randomized, Open-Label
	1 Formål: Efficacy and safety of bb2121 
	2 Formål: Efficacy and Safety Study of bb2121 Versus Standard Regimens
	3 Formål: Efficacy, safety, and tolerability of ide-cel with lenalidomide maintenance to that of LEN maintenance alone 
	1 Populasjon
: Subjects with relapsed and refractory multiple myeloma (N=128)
	2 Populasjon: Subjects With Relapsed and Refractory Multiple Myeloma (N=381)
	3 Populasjon: Adult participants with Newly Diagnosed Multiple Myeloma who have achieved a suboptimal response post autologous stem cell transplantation (ASCT)
	1 Endepunkter: Primary endpoint: ORR



Secondary endpoints:

CR rate (key secondary)

Safety

DOR

PFS

OS

PK

MRD

QoL

HEOR 
	2 Endepunkter: Primary endpoint: PFS (ITT population by IRC) 



Key secondary endpoints:

ORR (by IRC), OS



Other secondary endpoints:

CRR by IRC

Safety

Exploratory endpoints

sBCMA levels

HRQoL
	3 Endepunkter: Primary endpoint: PFS by IRC



Key secondary endpoint: OS



Other secondary endpoints:  

Sustained MRDneg CR for 12 months

MRDnegCRrate

EFS 

DOR

CR rate by IRC

TTP by IRC

PFS2

HRQoL
	1 Relevante 
subgruppe: - age 

- by high risk population

 
	2 Relevante 
subgruppe: - Age 

- By line of therapy

-  high-risk population

- by recieval of briging therapy




	3 Relevante 
subgruppe : not yet applicatble





	1 Oppfølgingstid: 24 months

	2 Oppfølgingstid: 30.9 months
	3 Oppfølgingstid: study ongoing






	1 Tidsperspektiv 
resultater: Enrollment completed

	2 Tidsperspektiv 
resultater: Enrollment completed
	3 Tidsperspektiv 
resultater: Enrollment ongoing
	1 Publikasjoner: Delforge M, et al. Leuk Res 2023; 129:107074

Delforge M, et al. Blood 2022; 6(4):1309-1318

Munshi NC, et al. NEJM 2021; 384(8):705-716

	2 Publikasjoner: Delforge M, et al. Lancet Haematol 2024;11(3):e216-e227

Rodríguez-Otero P, et al. N Engl J Med 2023;388:1002–1014

Munshi NC, et al. N Engl J Med 2021;384:705–716; 3.

Raje N, et al. N Engl J Med 2019;380:1726–1737
	3 Publikasjoner: not yet applicable
	1 Intervensjon (n): Idecabtagene vicleucel (b2121) at dose levels: 
150 × 10^6 CAR+ T cells
300 × 10^6 CAR+ T cells
450 × 10^6 CAR+ T cells
	2 Intervensjon (n): Arm A: Idecabtagene vicleucel (b2121) at a dose ranging from 150 - 450 x 10^6 CAR+ T cells after receiving lymphodepleting therapy


	3 Intervensjon (n): Arm A: Idecabtagene vicleucel (b2121) with lenalidomide maintenance



	1 Komparator (n): N/A
	2 Komparator (n): Arm B: Daratumumab (DARA) in combination with pomalidomide (POM) and low-dose dexamethasone (dex) (DPd) OR
DARA in combination with bortezomib (BTZ) and low-dose dex (DVd) OR
Ixazomib (IXA) in combination with lenalidomide (LEN) and low-dose dex (IRd) OR
Carfilzomib (CFZ) in combination with low-dose dexamethasone (Kd) OR
Elotuzumab (ELO) in combination with POM and low-dose dexamethasone (EPd) 
	3 Komparator (n): Arm B: Lenalidomide maintenance alone




	Er det pågående: KarMMa-9: A Randomized, Open-Label, Phase 3 Trial to Compare the Efficacy and Safety of Idecabtagene Vicleucel with Lenalidomide Maintenance Versus Lenalidomide Maintenance Therapy Alone in Adult Participants with Newly Diagnosed Multiple Myeloma Who Have Suboptimal Response After Autologous Stem Cell Transplantation. Oslo Myelomatose senter is one of the sites in this study
	eller planlagte studier: Nei
	Type helseøkonomisk analyse: BMS ber om at hele indikasjon forenkles. Dette basert på:
- Tidligere vurdering av andre CART terapier innen samme terapi område. 
- BMS henviser også til metodevurdering av Tecvayli, der det ble forenklet basert på metodevurdering av andre preparat i senere linjer. 
-SoC for pasienter som har mottatt minst to eller tre tidligere behandlinger er omtrent likt.  

Dersom Nye Metoder anser som ikke aktuelt å forenkle hele indikasjonen, BMS ber at for pasienter som har mottatt minst tre tidligere linjer forenkles og at for pasienter som har mottatt mins to tidligerelinjer bestilles en full metodevurdering med kostnad per QALY analyse.
	Pasientpopulasjonen: Dersom det bestilles en helseøkonomisk analyse for pasienter som har mottatt minst to behandlinger, vil grunnanalysensen basere seg på denne pasient populasjonen. 
	Hvilken dokumentasjon: Kliniske studier, for pasienter som har mottatt minst to behandlinger H2H studie (kontrollarm relevant i norsk klinsk praksis) , eventuelt ITC med konstruert komparatorarm dersom dette bestilles. 
	helserelatert livskvalitet?: 
	Forventet legemiddelbudsjett: Usikker, men antas maksimalt 15-20 pasienter per år
	Kan legemidlet være aktuelt: Nei, preparatet er allerede vurdert i Sverige
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Leger på Oslo Myelomatosesenteret: Fredrik Schjesvold, Ingerid Abrahamsen.



Legene var en del av dialog rund: 

- Kliniske erfaringer med ide-cel (KARMMA 3 og KARMMA-9 studier, siden Oslo Myelomatose senter er site for studiene)

- Antall pasienter aktuelle for behandlingen

- Plassering av Ide-cel i behandlingsforøpet

- Relevans for SOC regimer (komparator) i den eksisterende metodevurderingen for 3L og 4L
	Anser leverandør at det kan være spesielle : Ja
	Andre relevante opplysninger?: 


