
En leverandør som ønsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for 
Nye metoder ved å bruke dette skjemaet. Ved å sende en anmodning signaliserer leverandøren 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 på https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spørsmål.

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 å planlegge 
vurderingsprosessen. 

Leverandøren skal på anmodningstidspunktet ha en plan for når de skal levere dokumentasjon.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet. 
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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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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/

	C1: Yes
	Dato: 10-01-2025
	Leverandør: Macure Pharma ApS
	Navn: Malene Frydenlund
	Stilling: Launch Manager
	Telefon: +45 28 12 69 02
	E-post: mkf@macurepharma.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: Generisk lægemiddel
	2 Handelsnavn: Pentamidine diisetionate Tillomed
	2 Generetisk navn: Pentamidindiisetionat
	Innehaver markedsf: Tillomed Pharma GmbH - Schönefeld
	ATC-kode: P01CX01
	Adminstrasjonsform: Pulver til injeksjons-/infusjonsvæske, oppløsning
	Farmakoterapeutisk gruppe: Protozomidler, midler mod leishmaniasis og trypanosomiasis, andre midler mod leishmaniasis og trypanosomiasis, ATC-kode: P01CX01

	Hvilken indikasjon: Anmodningen gælder pentamidine indisert hos voksne og barn for
- profylakse og behandling av Pneumocystis jirovecii (tidligere kalt Pneumocystis carinii)-pneumoni.
- behandling av visceral og kutan leishmaniasis.
- behandling av det første stadiet av human afrikansk trypanosomiasis grunnet Trypanosoma brucei gambiense.
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Nej. 
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Nej. 
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: DE/H/7718/001/DC 
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): Pentamidine fik MA i Norge i april 2024. 
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: Pentamidine fik MA i Norge i april 2024. 
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: 
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Ja. 
	5 Hvilken biomarkør(er) : Der er forskellige biomarkører, som kan være relevant at måle afhængigt af sygdommen der mistænkes. CD4-tal er en vigtig indikator for immunsystemets sundhed, Laktatdehydrogenase(LDH)-niveauet måles i blodprøver, mikroskopi til påvisning af parasitter, PCR-test til påvisning af parasit-DNA i blod, knoglemarv, hudlæsioner og Pneumocystis-DNA. 
	Henvis til publikasjoner: https://metodebok.no/index.php?action=topic&item=V7MDfSxu
https://metodebok.no/index.php?action=topic&item=UbnxRdQr
https://tidsskriftet.no/sites/default/files/generated_pdfs/60568-leishmaniasis-i-norge.pdf
	6 Fagområde: [Blodsykdommer]
	6 Sykdomsbeskrivelse: 
Symptombilledet varerier afhængig af sygdommen. Pneumocystis jirovecii-pneumoni (PCP) er en alvorlig lungeinfektion forårsaget af svampen Pneumocystis jirovecii. Den rammer primært personer med svækket immunsystem, såsom HIV/AIDS-patienter. Symptomer kan være: feber, tørhoste, åndedrætsbesvær, brystsmerter og træthed. 

Leishmaniasis kan manifestere sig i flere forskellige former, hver art med sine egne symptomer. Kutan leishmaniasis kan udvikle sig indenfor få uger eller måneder efter et bid fra en sandflue. Sygdommen kan vise sig ved sår, som kan ændre størrelse og udseende over tid. Derudover, kan sygdommen vise sig ved hævede lymfeknuder. Visceral leishmaniasis kan vise sig ved feber, generel svækkelse og vægttab, fostørret milt og lever, hvilket kan være livstruende hvis det ikke behandles. Og blodmangel. 

Human afrikansk trypanosomiasis er en parasit infektion. Symptomer på første stadie kan være: feber, hævede lymfeknuder, hovedpine, ledsmerter og kløende sår. Symptomer i andet stadie viser sig ved neurologiske symptomer som forvirring, sensoriske forstyrelser, dårlig koordination og søvnforstyrelser. Tidlig diagnose og behandling er afgørende for at forhindre alvorlige komplikationer og død. 

Pentamidines virkning, 
Det antiprotozoale lægemiddel pentamidin er et aromatisk diamidin som utøver sin effekt via interaksjoner med DNA, hvilket forstyrrer folsyremetabolismen og hemmer RNA- og proteinsyntesen. Pentamidinresistens i Leishmania spp. er multifaktoriell og medieres av flere energiavhengige molekylære pumper som endrer transporten av pentamidin inn og ut av parasitten. Modifisering av tre ulike transportørproteiner som er ansvarlige for transport av pentamidin kan mediere resistens, inkludert en ATP-bindende kassett (ABC)-transportør, petamidinresistensprotein 1 (PRP1) og en P-glykoproteinhomolog som forårsaker effluks av pentamidin fra parasitten. Pentamidinfølsomme L. infantum-amastigotes kan gjøres pentamidinresistente ved å transfektere dem med PRP1-genene. Kalsiumkanalblokkeren verapamil (ved terapeutiske konsentrasjoner) kan reversere effekten av PRP1-genet og gjenopprette følsomhet for pentamidin in vitro. I T. brucei gambiense er det identifisert mutasjoner i et akvaporin-gen (aquaglyceroporin TbAQP2) som gir kryssresistens til både pentamidin og legemidler med melaminofenyl-arsenforbindelser (melarsoprol/cymelarsan).Pentamidin bindes til villtype-aquaglyceroporin i nanomolare konsentrasjoner og inaktiverer porinkanalaktiviteten som bidrar til å opprettholde osmotisk balanse og toveis strømning av oppløsninger. Mutasjonene hemmer binding av pentamidin til dette kanalproteinet.

Etter intravenøs infusjon av 4 mg pentamidindiisetionat per kg kroppsvekt i løpet av 2 timer, ble maksimale plasmanivåer på omtrent 0,5 mikrog/ml oppnådd. Etter intramuskulær injeksjon av samme dose, er maksimal konsentrasjon i plasma omtrent 0,2 mikrog/ml.Ved administrering ved bruk av nebulisator viste kinetiske studier på mennesker betydelige forskjeller sammenlignet med parenteral administrasjon. Administrasjon av aerosol resulterte i 10 ganger økning i bronkoalveolær lavage (BAL)-supernatant og 80 ganger økning i BAL-sedimentkonsentrasjoner sammenlignet med de som observeres med tilsvarende intravenøse doser. Bergensede data antyder at halveringstiden til pentamidin i BAL-væske er mer enn 10 til 14 dager. Toppkonsentrasjoner i plasma etter inhalasjonsbehandling ble påvist å være omtrent 10 % av de som observeres med tilsvarende intramuskulære doser og mindre enn 5 % av de som observeres etter intravenøs administrasjon. Dette antyder at systemiske effekter ved inhalasjonsbehandling er mindre sannsynlig.Langvarige effekter på lungeparenkym av aerosolisert pentamidin er ikke kjent. Lungevolum og alveolokapillær diffusjon har imidlertid ingen påvist påvirkning av høye doser av pentamidin administrert via inhalasjon til aids-pasienter.
	6 Dagens behandling: Den aktive substans, pentamidin, indgår i de officielle norske behandlingsvejledninger til behandling af tidligere beskrevne sygdomme selvom lægemidlet hidtil ikke har været registreret i Norge. Ifølge vejledningerne er pentamidine andetvalg til behandling af afrikansk sovesyge, pneumocystis pneumonia og leishmaniasis  (https://metodebok.no/index.php). 
	Kjenner dere til om diagnostikk: Diagnostik kan udføres i offentlig helsetjeneste og kræver ikke ekstern leverandør. 
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : Nej. 
	Pre-analytiske forhold 
: 
	Testutførelse: : Biomarkør er allerede etableret i helsetjenesten. 
	Beskrivelse av avlesning: 
	Hvilke pasientgrupper: Testning kan være relevant for forskellige grupper afhængigt af sygdommen og risikofaktorer. Det kan være patienter med symptomer på sygdommene og personer med svækket immunsystem. Når det gælder afrikansk sovesyke og leishmaniasis, så kan det være relevant at teste personer som rejser eller bor i områder, hvor sygdommen er almindelig og udbredt (områder af Afrika). 

	6 Fagområde 2: [* Ingen Kreftsykdom]
	Prognose: Pneumocystis jirovecii: Pneumocystis-pneumoni er sjælden hos personer med normalt fungerende immunsystem, og prognosen er generelt god med korrekt behandling. For patienter med svækket immunsystem, såsom HIV/AIDS-patienter, kræftpatienter eller organtransplanterede patienter, kan sygdommen være livstruende. Uden behandling kan dødeligheden være høj, men med tidlig diagnose og korrekt behandling kan prognosen forbedres betydelig. 
https://www.fhi.no/sm/smittevernhandboka/sykdommer-a-a/pneumocystose/?term=#diagnostikk, https://www.aafp.org/pubs/afp/issues/1999/1015/p1699.html, https://ccforum.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13054-018-2221-8

Leishmaniasis: prognosen afhænger af arten og tidspunktet for diagnosen. Uden behandling er dødeligheden over 95% for visceral leishmaniasis. Med tidlig diagnose og behandling kan dødeligheden reduceres til 2-5%. Patienter med Kutan leishmaniasis har generelt en god prognose med korrekt behandling, og de fleste patienter bliver helbredt.  https://nhi.no/livsstil/reise/leishmaniasis/prognose
https://www.ssi.dk/sygdomme-beredskab-og-forskning/sygdomsleksikon/l/leishmaniasis
https://www.fhi.no/sm/smittevernhandboka/sykdommer-a-a/leishmaniasis/?term=#diagnostikk

Afrikansk sovesyge: Sygdommen er meget sjælden i Norge, og prognosen er generelt god hvis behandlingen igangsættes straks. Tilfældene i Norge er ofte relateret til rejser i områder i Afrika. Tidlig diagnose og behandling er afgørende for en god prognose. Behandlingen afhænger af sygdommens stadie og kan involvere lægemidler som pentamidin i det tidlige stadie.  https://www.ssi.dk/sygdomme-beredskab-og-forskning/sygdomsleksikon/t/trypanosomiasis
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/trypanosomiasis-human-african-(sleeping-sickness)

	Det nye legemidlets innplassering: Pentamidines plassering i de norske behandlingsvejledninger forventes uændret efter introduktionen af Pentamidine diisetionate Tillomed. 
	Pasientgrunnlag: Antallet af patienter, som behandles med pentamidine, er meget begrænset ifølge det norske patientregister. Ifølge registeret var der under 5 patienter i 2020, 7 patienter i 2019, 6 patienter i 2018, under 5 patienter i 2017 og 0 patienter i 2016. 
Link: https://www.reseptregisteret.no/Prevalens.aspx

Tallene fra det officielle patientregister viser, at antallet af pentamidine patienter har været stabilt de seneste 5 år. Det er forventningen, at antallet af patienter som modtager behandling med pentamidine vil forblive stabilt og dermed uændret de næste 5 år. Pentamidine forventes ligeledes at fastholde sin plads som andetvalgsbehandling i den norske behandlingsalgoritme. Ændringen fra uregistreret til registreret forventes ikke at påvirke antallet af patienter eller forbruget af pentamidine. 
	7 Er det eksisterende anbud: Nej, pentamidin indgår ikke i udbud. 
	7 Finnes det andre legemidler: 
	7 Vurderer leverandøren: Nej.  
	1 Studie ID: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	2 Studie ID: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	3 Studie ID: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	1 Studietype og –design: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	2 Studietype og –design: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	3 Studietype og –design: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	1 Formål: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	2 Formål: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	3 Formål: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	1 Populasjon
: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	2 Populasjon: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	3 Populasjon: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	1 Endepunkter: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	2 Endepunkter: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	3 Endepunkter: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	1 Relevante 
subgruppe: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	2 Relevante 
subgruppe: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	3 Relevante 
subgruppe : Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	1 Oppfølgingstid: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	2 Oppfølgingstid: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	3 Oppfølgingstid: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	1 Tidsperspektiv 
resultater: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	2 Tidsperspektiv 
resultater: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	3 Tidsperspektiv 
resultater: Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	1 Publikasjoner: N/A
	2 Publikasjoner: N/A
	3 Publikasjoner: N/A
	1 Intervensjon (n): Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	2 Intervensjon (n): Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	3 Intervensjon (n): Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	1 Komparator (n): Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	2 Komparator (n): Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	3 Komparator (n): Produktet skal administreres som en opløsning enten intravenøst, intramuskulært eller ved inhalation. Det indeholder det samme aktive stof i samme koncentration som referenceproduktet. Da produktet er til parenteral brug, er der ikke krav om at gennemføre bioækvivalensstudier. For administration ved inhalation er der godkendt biowaiver, da referenceproduktet og Pentamidine Tillomed har samme sammensætning, og der vil ikke være nogen forskel i frigivelseskinetikken, da produktet skal anvendes som en opløsning. 
	Er det pågående: Nej. 
	eller planlagte studier: Nej. 
	Type helseøkonomisk analyse: 
	Pasientpopulasjonen: 
	Hvilken dokumentasjon: 
	helserelatert livskvalitet?: 
	Forventet legemiddelbudsjett: Ifølge data fra IQVIA var forbruget af pentamidine 295 pakker i 2022. Imidlertid viser det officielle receptregister i Norge, at antallet af patienter har varieret mellem 0 og 7 patienter per år i perioden 2016-2020. Når patientgrundlaget sammenlignes med IQVIA's forbrugsdata, fremstår disse data som urealistiske. Det forventes, at det faktiske forbrug er væsentligt lavere end 295 pakker om året i Norge. 

AIP: 6.550 NOK 

Lægemiddelsbudgettet for pentamidine forventes at være mellem 900.000-1.5.000.000 NOK per år de næste fem år. Det forventede lægemiddelbudget svarer til et forbrug på 135-230 pakker om året. 
	Kan legemidlet være aktuelt: Nej.
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Nej. 
	Anser leverandør at det kan være spesielle : 
	Andre relevante opplysninger?: 


