Anmodning om revurdering av legemiddel i Nye metoder

En leverandgr som gnsker en revurdering av en legemiddelindikasjon som tidligere er metodevurdert i Nye metoder,
skal rette en henvendelse til sekretariatet for Nye metoder ved a bruke dette skjemaet. Utfylt anmodningsskjema for
revurdering sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no.

En anmodning om revurdering skal gjelde samme populasjon som den opprinnelige vurderingen. Hvis anmodningen
gjelder en annen populasjon eller en subpopulasjon, sa skal «kxAnmodningsskjema for vurdering av legemiddel»
benyttes (se nyemetoder.no).

Dersom det ikke foreligger nye kliniske data, kun ny pris, er det ikke ngdvendig @ anmode om revurdering.
Ta da direkte kontakt med Sykehusinnkjgp?-.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder vurderer pa bakgrunn av anmodningen om det er grunnlag for &
gi et oppdrag om revurdering. Anmodningen ma begrunnes.

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

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: 19.09.2024

Leverandgr: UCB Pharma AS

Navn: Fredrik Arneberg

Stilling: Daglig leder

Telefon: 90684753

E-post: fredrik.arneberg@uch.com

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

Telefon/e-post

2 Informasjon om metoden anmodningen gjelder

ID-nummer i Nye metoder ID2022_068
Virkestoff fenfluramin
Handelsnavn Fintepla

Epost til Sykehusinnkjgp: nyelegemidler@sykehusinnkjop.no
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Indikasjon

En anmodning om revurdering skal gjelde
samme populasjon som den opprinnelige
vurderingen. Hvis anmodningen gjelder en
annen populasjon eller en subpopulasjon, s
skal «kAnmodningsskjema for vurdering av
legemiddel» benyttes (se nyemetoder.no).

Lennox-Gastauts syndrom

Gjeldende beslutning fra Beslutningsforum for
nye metoder

Dato?

26.08.2024

Fenfluramin (Fintepla) innfares ikke til behandling av epileptiske anfall forbundet med
Lennox-Gastauts syndrom som tilleggsbehandling til andre antiepileptika hos pasienter fra 2 ars
alder.

Dette er et legemiddel det er gnskelig & ta i bruk, men det er ikke tiloudt en pris som stér i et
rimelig forhold til dokumentert klinisk nytte.

Sykehusinnkjap bes gjenoppta forhandlingene med leverander.

3 Grunnleggende forutsetninger for revurdering av legemidlet

Klinisk praksis

Er beskrivelsen av norsk klinisk praksis i den
opprinnelige vurderingen fortsatt gjeldende,
herunder komparator, forutgdende behandling
OSV.

Beskriv kort.

Registerdata og uttrekk fra pasientjournaler fastslar at alder

pa den relevante pasientpopulasjonen er betydelig eldre enn
det fase 3-studiene legger til grunn. Dette har en avgjgrende
betydning pa vurdering av kostnadseffektivitet.

Nye data for legemidlet

Beskriv kort hvorfor det er grunnlag for en ny
vurdering av legemidlet. Beskriv tilgjengelige
nye data for legemidlet.

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

Tidspunkt ma oppgis

Data er bestilt fra Legemiddelregisteret og det antas 6m
utleveringstid dvs., at vi far dataene i april 2025. Preliminzere
LMR-data delt med Nye metoder-sekretariatet indikerer klart
at dette endrer DMP sin grunnforutsetning.

Nye data for komparator

Beskriv eventuelle nye data for komparator

Demografiske data

@vrige forhold

Beskriv eventuelle andre forhold som er endret
siden forrige vurdering




4 Naermere om relevansen av nye data for legemidlet

Nye data

Redegjgr for de nye dataene sammenlignet med
de opprinnelige resultatene som Ia til grunn for
gjeldende beslutning i Beslutningsforum.

Beskriv hvordan de nye dataene kan bidra til at
prioriteringskriteriene kan bli oppfylt.

Det ble sendt inn data for & informere en kostnad per
QALY-analyse. DMP konverterte saken til en forenklet
analyse der alder pa pasientpopulasjonen ble viktigste
parameter for a fastsla kostnadseffektivitet.
Prioriteringskriteriene vil fortsatt vaere oppfylt ved at man
endrer pa dette parameteret siden man da ogsa kan
akseptere en hgyere pris.
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Sammendrag


Kontrollen finner ingen problemer i dette dokumentet.
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