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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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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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7

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: 13/8-2024
	Leverandør: AstraZeneca
	Navn: Bjørn Oddvar Strøm
	Stilling: Market Access Manager
	Telefon: 915 96 759
	E-post: bjoernoddvar.stroem@astrazeneca.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: Nei
	2 Handelsnavn: Imfinzi
	2 Generetisk navn: Durvalumab
	Innehaver markedsf: AstraZeneca AS
	ATC-kode: L01F F03
	Adminstrasjonsform: Konsentrat til infusjonsvæske
	Farmakoterapeutisk gruppe: PD-L1-hemmerDurvalumab binder programmert celledød‑ligand‑1 (PD-L1) og blokkerer interaksjonen mellom PD-L1 og reseptorene for programmert celledød‑1 (PD-1) og B7-1. Blokkerer selektivt interaksjonen mellom PD‑L1 og PD‑1 og B7-1. Selektiv blokkering forsterker immunsystemets antitumorrespons og øker T-celleaktivering. Induserer ikke antistoffavhengig cellemediert cytotoksisitet (ADCC). Kombinasjonen av tremelimumab, en hemmer av cytotoksisk T-lymfocytt-assosiert antigen (CTLA-4) og durvalumab, en PD-L1-hemmer, gir forbedret antitumor-T-celleaktivering og funksjon i flere stadier av immunresponsen. (tekst hentet fra SPC/Felleskatalogen)
	Hvilken indikasjon: Durvalumab i kombinasjon med platinabasert kjemoterapi som neoadjuvant behandling, etterfulgt av durvalumab som monoterapi som adjuvant behandling, til behandling av voksne med resektabel ikke-småcellet lungekreft med høy risiko for tilbakefall og ingen kjente EGFR mutasjoner eller ALK-rearrangering. 
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Ja:ID2018_022: Behandling av lokalavansert, inoperabel ikke-småcellet lungekreftID2020_010: I kombinasjon med etoposid og enten karboplatin eller cisplatin som førstelinjebehandling hos voksne med utbredt småcellet lungekreft (ES-SCLC)ID2022_116: i kombinasjon med gemcitabin og cisplatin til førstelinjebehandling av voksne med inoperabel eller metastatisk galleveiskreft.ID2023_040; I monoterapi til førstelinjebehandling hos voksne med avansert eller inoperabel hepatocellulært karsinomI tillegg er det flere pågående saker i Nye Metoder: ID2022_115,  ID2024_020, ID 2024_021 og ID224_034
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Nei, men pembrolizumab er bestilt til samme indikasjon (ID2023_091)
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: EMEA/H/C/004771/II/0064 
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): Februar 2025
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: April 2025
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Ingen levering av dokumentasjon til DMP, da Imfinzi er omfattet av PD-(L)1-forenklingen (Se referat fra Beslutningsforum 22. april 2024)(https://www.nyemetoder.no/49eb1c/contentassets/1deaee85578f4fc386b34ddd596e593e/beslutningsforum-22042024_protokoll.pdf)
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Nei
	5 Hvilken biomarkør(er) : NA
	Henvis til publikasjoner: NA
	6 Fagområde: [Kreftsykdommer (velg kreftområde i neste kolonne)*]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Lungekreft er en kreftform hvor kreften starter i lungevevet. Symptomene er ofte vage, og sykdommen oppdages ofte etter progresjon. De vanligste symptomene på  lnugekreft er pustevansker, hoste, heshet og pipelyder, i tillegg til generelle symptomer som slapphet, nedsatt appetitt og vekttap.Ofte oppdages sykdommen tilfeldig ved at man tar røntgenbilde av lungene, i forbindelse med en antatt lungebetennelse.Se: https://kreftforeningen.no/om-kreft/kreftformer/lungekreft/
	6 Dagens behandling: Operable pasienter uten påvist EGFR- eller ALK-forandringer, PD-L1-nivå ≥ 1%, i stadium II og III (TNM 8) anbefales å bli vurdert på regionalt MDT-møte for neoadjuvant kjemoimmunterapi. Opererte pasienter i stadium II og III som ikke har fått neoadjuvant kjemoimmunterapi gis fire kurer cisplatin + pemetreksed (ikke-plateepitelkarsinom) eller cisplatin + vinorelbin (plateepitelkarsinom, eller dersom pemetreksed ikke kan gis). Cisplatin kanerstattes med karboplatin. I tillegg til kjemoterapi tilbys atezolizumab i 1 år ved PD-L1-uttrykk ≥ 50%, men ikke ved EGFR-mutasjon eller ALK-translokasjon.Hentet fra: Helsedirektoratet:  Lungekreft, mesoteliom og thymom - handlingsprogram, 2024. https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/lungekreft-mesoteliom-og-thymom-handlingsprogram
	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: [Lungekreft]
	Prognose: Femårs overlevelse hos pasienter som er operert for stadie II NSCLC er 69,6 % [65,9 %–73,5 %], mens den er  51,0 % [46,3 %–56,1 %] for pasienter i stadie III.Hentet fra Årsrapporten til nasjonalt kvalitetsregister for lungekreft.https://www.kreftregisteret.no/globalassets/publikasjoner-og-rapporter/arsrapporter/publisert-2024/arsrapport-2023-nasjonalt-kvalitetsregister-for-lungekreft.pdf
	Det nye legemidlets innplassering: Det antas at vil komme i tillegg til neoadjuvant kjemoterapi, men vil bli brukt i stedet for neoadjuvant og adjuvant immunterapi. 
	Pasientgrunnlag: I 2023 ble 154 pasienter med stadie II  og 109 pasienter med stadie III operert for NSCLC. Det antas at omtrent halvparten av disse vil være aktuelle for perioperativ behanding, slik at total antall pasienter vil være i området 100 - 150 pasienter(Hentet fra Årsrapporten til nasjonalt kvalitetsregister for lungekreft.https://www.kreftregisteret.no/globalassets/publikasjoner-og-rapporter/arsrapporter/publisert-2024/arsrapport-2023-nasjonalt-kvalitetsregister-for-lungekreft.pdf)
	7 Er det eksisterende anbud: Ja, denne indikasjonen er en del av onkologianbudet som starter 1. oktober 2024(2407)
	7 Finnes det andre legemidler: Ja, pembrolizumab har markedsføringstilatelse for denne indikasjonen, nivolumab er under vurdering hos EMA for samme indikasjon. Ingen legemidler er innført for denne indikajonen i dag og tatt i bruk i klinisk praksis i Norge for denne indikasjonen
	7 Vurderer leverandøren: I konkuransegrunnlaget for 2407 er durvalumab sammenlignet med nivolumab og pembrolizumab for denne indikasjonen, og AstraZeneca mener dette er rimelig basert på dagens tilgjengelige informasjon.
	1 Studie ID: A Study of Neoadjuvant/Adjuvant Durvalumab for the Treatment of Patients With Resectable Non-small Cell Lung Cancer (AEGEAN)NCT03800134https://clinicaltrials.gov/study/NCT03800134
	2 Studie ID: 
	3 Studie ID: 
	1 Studietype og –design: Dobbeltblindet, randomisert intervensjonsstudie
	2 Studietype og –design: 
	3 Studietype og –design: 
	1 Formål: Å sammenligne effekten av durvalumab og kjemoterapi gitt før operasjon, etterfulgt av durvalumab i 12 måneder etter kirurgi med kjemoterapi gitt før operasjon og placebo gitt etter operasjon
	2 Formål: 
	3 Formål: 
	1 Populasjon: Pasienter med operabal, nydiagnostisert , tidligere ubehandlet NSCLC i stadie II-IIIA. Pasienter med bekreftet musasjon i EGFR-genet eller ALK-translokasjon kunne ikke delta i studien
	2 Populasjon: 
	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: Primært endepunkt var event-free survival og complete pathological respons Viktige sekundærendepunkter var major pathological respons, disease-free survival og overall survival.
	2 Endepunkter: 
	3 Endepunkter: 
	1 Relevante subgruppe: Studien var stratifisert etter sykdomsstadie (II eller III) og PD-L1-uttrykk (<1% or ≥1%)
	2 Relevante subgruppe: 
	3 Relevante subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: I den publiserte analysen var median oppfølgingstid 11.7 måneder (0-46,1 måneder)
	2 Oppfølgingstid: 
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv resultater: En oppdatert interimanalyse vil bli publisert på WCLC i september i år. Endelig analyse vil bli publisert når det er observert tilstrekkelig mange hendelser.
	2 Tidsperspektiv resultater: 
	3 Tidsperspektiv resultater: 
	1 Publikasjoner: Perioperative Durvalumab for Resectable Non–Small-Cell Lung Cancer, Heymach JV et al, N Engl J Med 2023;389:1672-1684DOI: 10.1056/NEJMoa230487
	2 Publikasjoner: 
	3 Publikasjoner: 
	1 Intervensjon (n): Fire sykler platinabasert kjemoterapi gitt samtidig med  1500 mg durvalumab  hver 3. uke før operasjon, fulgt av kirurgi. Etter kirurgi gis 1500 mg durvalumab hver 4. uke i inntil 12 sykluser.n=366
	2 Intervensjon (n): 
	3 Intervensjon (n): 
	1 Komparator (n): Fire sykler platinabasert kjemoterapi gitt samtidig med  placebo  hver 3. uke før operasjon, fulgt av kirurgi. Etter kirurgi gis placebo hver 4. uke i inntil 12 sykluser.n=374
	2 Komparator (n): 
	3 Komparator (n): 
	Er det pågående: Nei, det pågår ingen andre studier for denne indikasjonen for Imfinzi
	eller planlagte studier: Ja, det er en mengde andre studier planlagt for Imfinzi. AstraZeneca viser til clinicaltrial.gov for en oversikt. 
	Type helseøkonomisk analyse: Siden Imfinzi er en del av forenklingsordningen for PD-L1-hemmere er det ikke behov for helseøkonomisk analyse utover et prisnotat fra Sykehusinnkjøp
	Pasientpopulasjonen: Se over, ingen innsending planlagt
	Hvilken dokumentasjon: Se over, ingen innsending planlagt
	helserelatert livskvalitet?: Se over, ingen innsending planlagt
	Forventet legemiddelbudsjett: Dersom en legger til grunn at 100 pasienter får behandling i ett år, vil budsjettvirkningen være omtrent 160 millioner til listepris. Imidlertid vil det være noen besparelser knyttet at pasientene ikke får neoadjuvant behandling. Avtaleprisen på durvalumab er lavere enn listepris, og vil også redusere budsjettvirkningen. 
	Kan legemidlet være aktuelt: Nei, produktet inngår i forenklingsordningen for PD-L1-hemmere, og skal derfor ikke metodevurderes
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Ikke for denne indikasjonen.
	Anser leverandør at det kan være spesielle : Nei
	Andre relevante opplysninger?: NA


