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: 06.07.2023

Leverandgr: Roche Norge AS

Navn: Even Stubberud

Stilling: Market Access, Pricing & Tender Manager

Telefon: +47 97727323

E-post: even.stubberud@roche.com

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

Telefon/e-post

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff? || Nei

Handelsnavn Hemlibra

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

Roche Norge AS

ATC-kode

B02BX06

Administrasjonsform

Subkutan injeksjon

Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

Hemlibra er et rekombinant, humanisert, bispesifikt, immunoglobulin G4 (IgG4), monoklonalt antistoff. Emicizumab
gjenoppretter funksjonen til manglende aktivert faktor VIl ved & binde til aktivert faktor IX (FIXa) og faktor X (FX), som er
nedvendig for effektiv homeostase. P& grunn av strukturen til emicizumab, er det ikke forventet at emicizumab vil bli
pavirket av eksisterende faktor Vlll-inhibitorer. Legemidlet er fra tidligere indisert til rutinemessig profylakse for &
forebygge blgdningsepisoder hos pasienter med hemofili med antistoff mot faktor VIII.

Hvilken indikasjon gjelder anmodningen?

Rutineprofylakse ved alvorlig hemofili A uten antistoff mot faktor VIII der behandling med FVIII er vurdert som uegnet eller der effekt av
behandling med FVII er utilstrekkelig.

Forklarende tekst: Det anmodes her om en begrensning i populasjonen i forbindelse med videre forhandlinger med Sykehusinnkjep og i
forbindelse med beslutning om innfering. Skjemaet er ikke helt egnet for saken, derfor begrenset med tekst i enkelte felter.

3 Historikk

Er legemidlet vurdert til andre
indikasjoner tidligere i Nye metoder?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Ja.1D2017_104 (innfgrt), ID2018 066 (to negative
beslutninger) og ID2021 023 (forslag).

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

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Nei, ikke vurdert til samme indikasjonsordlyd/begrensning som foreslas her.
Det gnskes her en vurdering om innfgring der behandling med FVIIl er
vurdert som uegnet eller der effekt av behandling med FVII er utilstrekkelig.

4 Forventet tidslinje

markedsfgringstillatelse (MT) i Norge

Prosedyrenummer for MT-saken i EMA EMA/125963/2019
Forventet tidspunkt (maned/ar) for CHMP 31.01.2019
positive opinion i EMA

Forventet tidspunkt (maned/ar) for 31.01.2019

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

Tidspunkt ma oppgis

Dokumentasjon for ID2018_066 er levert og vurdert.

5 Diagnostikk og ressursbruk
Fyll inn der det er relevant

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

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

Henwvis til publikasjoner
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Kjenner dere til om diagnostikk kan utfgres i
offentlig helsetjeneste eller om den ma utfgres
av ekstern leverandgr?

Kan utfgres i offentlig helsetjeneste.

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

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

Ingen krav til etablering av annen/ny infrastruktur.

Pre-analytiske forhold

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

APTT, INR, Fibrinogen, trombocytter (ikke diagnostiske for
blgdersykdom, men benyttes).

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

Nei.

Beskrivelse av avlesning av resultat inkl.
dataanalyseprogram dersom det er ngdvendig.

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

6 Sykdommen og eksisterende behandling

Sykdomsbeskrivelse

Kort beskrivelse av sykdommens patofysiologi
og klinisk presentasjon / symptombilde,
eventuelt inkl. referanser

Hemofili A er en arvelig sykdom der pasientene har en defekt eller mangel pa koagulerings faktor VIIl, noe som hindrer
blodet i & koagulere og som dermed farer til gkt risiko for alvorlig og livstruende blgdning. Alvorlighetsgraden av hemofili
Akorrelerer med nivaet av aktiv faktor VIIl.

Referanse: https://legemiddelverket.no/Documents/Offentlig%20finansiering%200g%
20pris/Metodevarsling/E/LM04718%20Emicizumab%20%28Hemlibra%29%20som%20rutineprofylakse%20ved%
20hemofili%20A%20uten%20antistoff%20mot%20faktor%20VIIl_oppdatert.pdf

Hvis metoden gjelder fagomrddet
Kreftsykdommer, angi hvilket kreftomrade
som er aktuelt

Fagomrade Anestesi, smertebehandling og intensivmedisin
Angi hvilket fagomrdde som best Blodsykdommer

beskriver metoden Endokrine sykdommer

Kreftomrade

* Ingen Kreftsykdom
Bein- og blgtvevskreft
Blod- beinmargs- og lymfekreft

Dagens behandling

Ndvaerende standardbehandling i Norge,
inkl. referanse

ved hemofili med substitusj ing, det vil si & gi et preparat som inneholder faktor VIII*.
Hemlibra vil veere et viktig til eksi ing for pasienter uten inhibitor Spesielt for de pasientene med store utfordringer relatert til
bladerbehandlingen som f.eks. residiverende bladninger til tross for konvensjonell ing med itrat, pi med vengs aksess enten
grunnet vanskelig tilgiengelige vener og/eller angst for stikk**
*https://oslo-universi 15.N0, i ili- deling-f ic d-rikshospitalet

? g
** https://nyemetoder.no/Documents/Bestillerforum%20RHF%20-%20%28%20innkallinger%200g%20referater%29/Sakspapirer%20til%20Bestillerforum%
20RHF%2015.02.2021%20-%200ffentlige.pdf, side 78
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Prognose

Beskriv prognosen med ndvaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

Sykdommen starter som oftest i ung alder. Ved god behandling vil symptomene veere fattige, men de kan tita i styrke ved sviktende behandling. Sykdommen er livslang, men rammede
personer har normal forventet livslengde.

Komplikasjoner er utvikling av antistoffer mot faktorene som gis i sprayteform - det gjelder for ca. 15 prosent. Dette forer tl at faktorene inaktiveres for de virker. Man ber mistenke
dette hvis man til tross for infusjon av faktor fortsetter & f& bladninger. Andre komplikasjoner er smerter, stivhet og destruksjon i ledd. Smitte med virus via overfart blod eller via
preparater med faktor var tidligere et stort problem. Moderne kontroll av blod og faktorpreparater er meget god, og det er i dag meget usannsynlig at virusinfisert preparat slipper
igiennom kontrollen.

Referanse: https://nhi. oIy

fili/2page=6

Det nye legemidlets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Pediatri: Barn 0- ca. 1 &r, beskyttelse mot spontan eller traumatisk intrakraniell blgdning. Etter dette antas det at det byttes til FVIII (basert pa tilbakemelding fra kliniker),
Voksne: For pasienter der behandling med FVIIl er vurdert som uegnet eller der effekt av med FVII er uti ig, se ps under.

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

Basert pa tilbakemeldinger fra klinikere anslas totalt pasientgrunnlag a veere
om lag 30 pasienter (maksimalt 10 % av totalpopulasjonen). Norske kliniske
eksperter vurderer at Hemlibra ikke vil erstatte dagens standardbehandling
med FVIII hos pasienter med alvorlig grad av Hemofili A uten antistoff mot
faktor VIII, men vaere et viktig supplement ved ulike medisinske arsaker (f.eks.
utilstrekkelig effekt/bladningskontroll, problematisk vengs tilgang etc.).
Falgelig vil pasientgrunnlaget veere begrenset*.

** https://nyemetoder.no/Documents/Bestillerforum%20RHF%20-%20%28%
20innkallinger%200g%20referater%29/Sakspapirer%20til%20Bestillerforum%
20RHF%2015.02.2021%20-%200ffentlige.pdf, side 78

innga i anbud?

7 Kan legemidlet vurderes som sammenlignbart med andre legemidler og

Er det eksisterende anbud pa terapiomradet?

Ja, men Hemlibra er ikke vurdert som medinsk likeverdig. Tildelt avtale i LIS 2112b (pasienter med antistoff mot faktor VIII.

Finnes det andre legemidler med lignende
virkningsmekanisme og /eller tilsvarende effekt
(for samme indikasjon)?

Nei.

Vurderer leverandgren at legemidlet er
sammenlignbart med andre legemidler?

Nei. Hemlibra er et bispesifikt antistoff indisert til rutinemessig profylakse av
blgdningsepisoder hos pasienter med hemofili A (medfadt faktor VIll-mangel),
bade med antistoff mot faktor VIII (FVIII) og uten antistoff mot faktor VIIl.

8 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

nummer, hyperlenke

Studie 1 Studie 2 Studie 3
Studie ID NCT02847637
HAVEN 3
Studienavn, NCT- Fase Ill

tudiet -desi
Studietype og -design open-lavel, fase IlI

Randomisert, multisenter,

Klinisk studie for & evaluere

profylaktisk emicizumab versus ingen

Viktige inklusjons- og

eksklusjonskriterier VI (N= 152)

Formal profylakse ved hemofili A-pasienter
uten antistoffer
Populasjon Alder minst 12 ar, kroppsvekt >40 kg.

Diagnostisert med alvorlig medfadt
hemofili A uten antistoffer mot faktor
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Studie 1

Studie 2

Studie 3

Intervensjon (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

To grupper av pasienter som ikke har fatt profylakse tidligere:
1. Emicizumab 3 mg/kg/uke s.c. i 4 uker, deretter 1,5
mg/kg/ukentlig s.c. til studieslutt (opptil 2 &r)

2. Emicizumab 3 mg/kg/hver 2. uke s.c. til studieslutt (opptil 2
&r)

Pasienter sto pa profylaktisk behandling fer studiestart fikk
samme behandling som gruppe 1 over

Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

FVIII. Ingen profylaksebehandling, kun
behandling ved behov. Mulighet for &
bytte til emicizumab

profylakse etter uke 24 i studien

Endepunkter

Primeaere, sekundaere
og eksplorative
endepunkter, herunder
definisjon,
mdlemetode og ev.
tidspunkt for mdling

Antall blgdninger over tid
(fra baseline til 24 uker)

Relevante
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev.
subgruppeanalyser

Oppfelgingstid

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

24 uker

Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

Avsluttet studie, 22. mai
2022

Publikasjoner

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

https://classic.clinicaltrial
s.gov/ct2/show/NCT0284
7637
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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

Ja, HemiNorth 2 (M042245), studie pagar.

https://www:.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-003256-32
/NO

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

Ikke relevant i denne saken

10 Forventet helsepkonomisk dokumentasjon
Angi informasjon om den forventede helsegkonomiske analysen

Type helsepkonomisk analyse

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

Kostnadsminimeringsanalyse foreligger, ID2018 _066.

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

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

Effektdata antas lik som for ID2018_066. Ved eventuelt behov for ny
data-cut eller tilleggsanalyser vil vi etterstrebe a skaffe dette til veie
sa langt det lar seg gjare. Sykehusinnkjgp har tidligere gjort egne
beregninger av svinn og kostnader ved ulike doseringsregimer.

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
relativ effekt?

(H2H studlie, ITC, konstruert komparatorarm)

Tilsvarende som for ID2018_066, eventuelt ny data-cut

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
helserelatert livskvalitet?

Tilsvarende som for ID2018_066, eventuelt ny data-cut

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

Listepris (maksimal AUP inkl MVA), femte &r*: 74 mNOK
0BS. Roche har indikert en betydelig rabatt for denne populasjonen

*Beregning av svil og stnader, Hemlibra, dosering hver fjerde uke. Totalt 30 pasienter.
Jevn fordeling for vektklassene 10, 12.5, 25, 50 og 75 kg.

11 Aktuelt for FINOSE?

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

Dersom nei, hvorfor ikke?

Nei. Legemiddelet/indikasjonen er innfgrt og tatt i bruk i de
andre nordiske landene.
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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)

Ja.

Pl Andre Holme, Rikshospitalet
Heidi Knudsen, Rikshospitalet

Roche har veert i jevnlig kontakt med fagmiljget da Hemlibra allerede er innfart til
behandling av pasienter med hemofili A med utviklet inhibitorer (1D2017_104), og i
forbindelse med studien HemiNorth 2 (M042245). | tillegg har Roche hatt direkte dialog
med fagmiljget rundt innfaring som rutineprofylakse ved hemofili A uten antistoff mot
faktor VIII.

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/

Ja. Eget skjema er fylt ut og sendt
nyelegemidler@sykehusinnkjop.no (april 2023). Sykehusinnkjep
og Roche har bade far og etter dette veert i dialog om saken, og
Roche har gitt tilbud i form av en alternativ prisavtale. Roche
foreslar en begrenset popalusjon, og vi har vi forstatt det slik at
mandat til & forhandle videre om en begrenset populasjon og &
eventuelt fremme en alternativ prisavtale for konseptgodkjenning
ma gis av Fagdirekerene og Nye metoder.

Roche gnsker i utgangspunktet ikke en ny metodevurdering, da
studiedata per na vil veere de samme, men gnsker en avklaring pa
riktig populasjon for bruk i Norge og ny prisforhandling basert pa
en begrenset populasjon av indikasjonen.

Andre relevante opplysninger?

Selv om dagens standardbehandling gir god effekt finnes det fortsatt et udekket
medisinsk behov for enkelte pasienter. Basert pa tilbakemelding fra klinikere vil
metoden vaere mest aktuell for om lag 10 % av totalpopulasjonen (rundt 30
pasienter). Gitt dette vil en alternativ prisavtale veere ngdvendig for at en innfgring
av ny indikasjon med kostnadseffektivt prisniva skal veere Ignnsom.
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	Prognose: Sykdommen starter som oftest i ung alder. Ved god behandling vil symptomene være fattige, men de kan tilta i styrke ved sviktende behandling. Sykdommen er livslang, men rammede personer har normal forventet livslengde.



Komplikasjoner er utvikling av antistoffer mot faktorene som gis i sprøyteform - det gjelder for ca. 15 prosent. Dette fører til at faktorene inaktiveres før de virker. Man bør mistenke dette hvis man til tross for infusjon av faktor fortsetter å få blødninger. Andre komplikasjoner er smerter, stivhet og destruksjon i ledd. Smitte med virus via overført blod eller via preparater med faktor var tidligere et stort problem. Moderne kontroll av blod og faktorpreparater er meget god, og det er i dag meget usannsynlig at virusinfisert preparat slipper igjennom kontrollen.

Referanse: https://nhi.no/sykdommer/barn/blod-og-lymfe/blodersykdom-hemofili/?page=6


	Det nye legemidlets innplassering: Pediatri: Barn 0- ca. 1 år, beskyttelse mot spontan eller traumatisk intrakraniell blødning. Etter dette antas det at det byttes til FVIII (basert på tilbakemelding fra kliniker).
Voksne: For pasienter der behandling med FVIII er vurdert som uegnet eller der effekt av behandling med FVII er utilstrekkelig, se pasientgrunnlag under.
	Pasientgrunnlag: Basert på tilbakemeldinger fra klinikere anslås totalt pasientgrunnlag å være om lag 30 pasienter (maksimalt 10 % av totalpopulasjonen). Norske kliniske eksperter vurderer at Hemlibra ikke vil erstatte dagens standardbehandling med FVIII hos pasienter med alvorlig grad av Hemofili A uten antistoff mot faktor VIII, men være et viktig supplement ved ulike medisinske årsaker (f.eks. utilstrekkelig effekt/blødningskontroll, problematisk venøs tilgang etc.). Følgelig vil pasientgrunnlaget være begrenset*.

** https://nyemetoder.no/Documents/Bestillerforum%20RHF%20-%20%28%20innkallinger%20og%20referater%29/Sakspapirer%20til%20Bestillerforum%20RHF%2015.02.2021%20-%20Offentlige.pdf, side 78
	7 Er det eksisterende anbud: Ja, men Hemlibra er ikke vurdert som medinsk likeverdig. Tildelt avtale i LIS 2112b (pasienter med antistoff mot faktor VIII.  
	7 Finnes det andre legemidler: Nei.
	7 Vurderer leverandøren: Nei. Hemlibra er et bispesifikt antistoff indisert til rutinemessig profylakse av blødningsepisoder hos pasienter med hemofili A (medfødt faktor VIII-mangel), både med antistoff mot faktor VIII (FVIII) og uten antistoff mot faktor VIII.
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	1 Studietype og –design: Randomisert, multisenter, open-lavel, fase III
	2 Studietype og –design: 
	3 Studietype og –design: 
	1 Formål: Klinisk studie for å evaluere profylaktisk emicizumab versus ingen profylakse ved hemofili A-pasienter uten antistoffer
	2 Formål: 
	3 Formål: 
	1 Populasjon
: Alder minst 12 år, kroppsvekt ≥40 kg. Diagnostisert med alvorlig medfødt hemofili A uten antistoffer mot faktor VIII (N= 152)
	2 Populasjon: 
	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: Antall blødninger over tid (fra baseline til 24 uker)
	2 Endepunkter: 
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	3 Oppfølgingstid: 
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resultater: Avsluttet studie, 22. mai 2022
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resultater: 
	1 Publikasjoner: https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02847637
	2 Publikasjoner: 
	3 Publikasjoner: 
	1 Intervensjon (n): To grupper av pasienter som ikke har fått profylakse tidligere:
1. Emicizumab 3 mg/kg/uke s.c. i 4 uker, deretter 1,5
mg/kg/ukentlig s.c. til studieslutt (opptil 2 år)
2. Emicizumab 3 mg/kg/hver 2. uke s.c. til studieslutt (opptil 2 år)
Pasienter sto på profylaktisk behandling før studiestart fikk
samme behandling som gruppe 1 over
	2 Intervensjon (n): 
	3 Intervensjon (n): 
	1 Komparator (n): FVIII. Ingen profylaksebehandling, kun behandling ved behov. Mulighet for å bytte til emicizumab
profylakse etter uke 24 i studien

	2 Komparator (n): 
	3 Komparator (n): 
	Er det pågående: Ja, HemiNorth 2 (MO42245), studie pågår.

https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-003256-32/NO
	eller planlagte studier: Ikke relevant i denne saken
	Type helseøkonomisk analyse: Kostnadsminimeringsanalyse foreligger, ID2018_066.
	Pasientpopulasjonen: Effektdata antas lik som for ID2018_066. Ved eventuelt behov for ny data-cut eller tilleggsanalyser vil vi etterstrebe å skaffe dette til veie så langt det lar seg gjøre. Sykehusinnkjøp har tidligere gjort egne beregninger av svinn og kostnader ved ulike doseringsregimer.
	Hvilken dokumentasjon: Tilsvarende som for ID2018_066, eventuelt ny data-cut
	helserelatert livskvalitet?: Tilsvarende som for ID2018_066, eventuelt ny data-cut
	Forventet legemiddelbudsjett: Listepris (maksimal AUP inkl MVA), femte år*:  74 mNOK

OBS. Roche har indikert en betydelig rabatt for denne populasjonen

*Beregning av svinnkostnader og legemiddelkostnader, Hemlibra, dosering hver fjerde uke. Totalt 30 pasienter. 
Jevn fordeling for vektklassene 10, 12.5, 25, 50 og 75 kg.

	Kan legemidlet være aktuelt: Nei. Legemiddelet/indikasjonen er innført og tatt i bruk i de andre nordiske landene.
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Ja.

Pål Andre Holme, Rikshospitalet
Heidi Knudsen, Rikshospitalet

Roche har vært i jevnlig kontakt med fagmiljøet da Hemlibra allerede er innført til behandling av pasienter med hemofili A med utviklet inhibitorer (ID2017_104), og i forbindelse med studien HemiNorth 2 (MO42245). I tillegg har Roche hatt direkte dialog med fagmiljøet rundt innføring som rutineprofylakse ved hemofili A uten antistoff mot faktor VIII.
	Anser leverandør at det kan være spesielle : Ja. Eget skjema er fylt ut og sendt nyelegemidler@sykehusinnkjop.no (april 2023). Sykehusinnkjøp og Roche har både før og etter dette vært i dialog om saken, og Roche har gitt tilbud i form av en alternativ prisavtale. Roche foreslår en begrenset popalusjon, og vi har vi forstått det slik at mandat til å forhandle videre om en begrenset populasjon og å eventuelt fremme en alternativ prisavtale for konseptgodkjenning må gis av Fagdirekørene og Nye metoder. 
Roche ønsker i utgangspunktet ikke en ny metodevurdering, da studiedata per nå vil være de samme, men ønsker en avklaring på riktig populasjon for bruk i Norge og ny prisforhandling basert på en begrenset populasjon av indikasjonen.
	Andre relevante opplysninger?: Selv om dagens standardbehandling gir god effekt finnes det fortsatt et udekket medisinsk behov for enkelte pasienter. Basert på tilbakemelding fra klinikere vil metoden være mest aktuell for om lag 10 % av totalpopulasjonen (rundt 30 pasienter). Gitt dette vil en alternativ prisavtale være nødvendig for at en innføring av ny indikasjon med kostnadseffektivt prisnivå skal være lønnsom.



