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Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

Skjema for leverandgrer

En leverandar som gnsker offentlig finansiering av et legemiddel/legemiddelindikasjon i den norske
spesialisthelsetjenesten, skal anmode om vurdering i Nye metoder ved a fylle ut dette skjemaet.

Utfylt anmodningsskjema sendes til Nye metoder: nyemetoder@helse-sorost.no

Leverandaren skal pd anmodningstidspunktet bade ha et forslag til type helsegkonomisk analyse og en
plan for nar de leverer dokumentasjonen. Merk at dokumentasjon i henhold til oppdraget fra
Bestillerforum for nye metoder ma leveres inn senest 12 maneder etter anmodningstidspunktet.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Mer informasjon og veiledning finnes i artikkelen For
leverandgrer (nyemetoder.no)

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet pa nyemetoder.no.

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (ma krysses av):

Fyll ut dato for innsending av skjema: 09.01.2026

1 Kontaktopplysninger

1.1 Leverandgr (innehaver/saker Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
av markedsfgringstillatelse i 14" km National Road 1
Norge) GR-145 64 Kifisia
Hellas
1.2 Navn kontaktperson Georgios-Stefanos Soumelas
1.3 Stilling kontaktperson Head of Regulatory Affairs
1.4 Telefon +30 214 44 43 000 (Ext. 3374)
1.5 E-post soumelas@uni-pharma.gr
Ekstern representasjon - vedlegg fullmakt
1.6 Navn/virksomhet Henrik Spangsberg / Nordic Prime ApS
1.7 Telefon og e-post +4528 9011 81 hs@nordicprime.dk

2 Legemiddelinformasjon og indikasjon

2.1 Hva gjelder anmodningen? Et nytt virkestoff [
En indikasjonsutvidelse / ny indikasjon [
Kryss av for hva anmodningen gjelder | En ny styrke eller formulering
2.2 Hvilken indikasjon gjelder Levonic infusjonsvaske, opplesning er indisert hos
anmodningen? voksne for behandling av felgende infeksjoner:
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Indikasjonen skal oppgis pa norsk. Hvis
prosess for godkjenning pagar, oppgi
ogsa indikasjon pa engelsk.

Merk: Leverandor skal anmode om
vurdering av hele indikasjonen som de
har fatt godkjent eller seker om
godkjenning for. Dersom leverandor
foreslar en avgrensning til

Samfunnservervet lungebetennelse
Kompliserte hud- og bletvevsinfeksjoner

For de ovennevnte infeksjonene skal Levonic kun
brukes nar det anses upassende & bruke antibakterielle
midler som vanligvis anbefales som innledende
behandling av disse infeksjonene.

Akutt pyelonefritt og kompliserte

undergrupper, mé dette begrunnes og urinveisinfeksjoner _

leverandar mé levere dokumentasjonen | ¢ Kronisk bakteriell prostatitt

som trengs for & foreta en vurderingav | * Inhalasjonsmiltbrann: ,
undergruppen i tillegg til posteksponeringsprofylakse og kurativ
dokumentasjonen for hele behandling.

indikasjonen.

2.3 Handelsnavn Levonic

2.4 Generisk navn/virkestoff

levofloksacinhemihydrat

2.5 ATC-kode

JOIM A12

2.6 Administrasjonsform og styrke

Oppgi ogsa forventet dosering og
behandlingslengde

Skriv kort

Infusjonsvaske, opplasning.

5 mg/ml.

Dosering hos pasienter med normal nyrefunksjon:
Indikasjon, daglig doseringsregime, total
behandlingsvarighed(1):

(1):

Samfunnservervet lungebetennelse, 500 mg én til
to ganger dagligt, 7-14 dager

Akutt pyelonefritt, 500 mg én gang daglig, 7-10
dager

Kompliserte urinveisinfeksjoner, 500 mg én gang
daglig, 7-14 dager

Kronisk bakteriell prostatitt, 500 mg én gang
daglig, 28 dager

Kompliserte hud- og blgtvevsinfeksjoner, 500 mg
én eller to ganger daglig, 7-14 dager
Inhalasjonsmiltbrann, 500 mg én gang daglig, 8
uker

Behandlingsvarigheten inkluderer intravengs og oral

behandling. Tid for & bytte fra intravenes til oral
behandling avhenger av den kliniske situasjonen, men er
normalt 2 til 4 dager.

2.7 Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

Antibakterielle midler til systemisk bruk. Kinolon
antibakterielle midler, Fluorokinoloner, ATC-kode:
JOIM A12

Levofloksacin er et syntetisk antibakterielt middel av
fluorokinolonklassen og er S (-) -enantiomeren av det
racemiske aktive stoffet floksacin.
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Virkningsmekanisme
Som fluorokinolon antibakterielt middel virker

levofloksacin pd DNA-DNA-gyrasekomplekset og
topoisomerase I'V.

3 Historikk — virkestoff og indikasjon

3.1 Har Nye metoder behandlet metoder
med det aktuelle virkestoffet tidligere?

Hvis ja, oppgi ID-nummer til
metoden/metodene i Nye metoder

Jall Nei

ID-nummer:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

3.2 Erdu kjent med om andre
legemidler/virkestoff er vurdert i Nye
metoder til samme indikasjon?

Hvis ja, oppgi ID-nummer til
metoden/metodene i Nye metoder

Jall Nei

ID-nummer:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

3.3 Er du kjent med om det er gjennomfgart
en metodevurdering i et annet land som kan
veere relevant i norsk sammenheng?

Hvis ja, oppgi referanse

Jad Nei

Referanse:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

4 Status for markedsfgringstillatelse (MT) og markedsfaring

4.1 Har legemiddelet MT i Norge for en eller
flere indikasjoner?

Ja Nei [

Dato for MT for farste indikasjon:

Hvis ja - skriv inn dato for norsk MT for den 22.11.2024
forste indikasjonen
4.2 Markedsfgres legemiddelet i Norge? Ja Nei [

4.3 Har legemiddelet MT i Norge for anmodet
indikasjon?

For alle metoder: Fyll ut prosedyrenummer i
EMA (det europeiske legemiddelbyraet)

Hvis metoden ikke har MT i Norge, fyll ut
forventet tidspunkt (méaned/ar) for CHMP
opinion i EMA.

Hvis metoden har MT i Norge, fyll ut dato for
MT

MTiNorge: Ja Nei []

Prosedyrenummer i EMA:

(Not EMA product — but DCP approved — Norweigan

MA number is: 23-15958)

Hvis metoden ikke har MT:

Forventet tidspunkt for CHMP opinion i EMA
(méned/ar):
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.
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Forventet tidspunkt for markedsfgringstillatelse (MT)
for den aktuelle indikasjonen i Norge (maned/ar):

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

Hvis metoden har MT:
Dato for MT i Norge for den aktuelle indikasjonen:

22.11.2024

4.4 Har legemiddelet en betinget
markedsfaringstillatelse for anmodet
indikasjon?

Hvis ja, fyll ut en beskrivelse av hva som skal
leveres til EMA og nar.

Jall Nei

Beskrivelse:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

designation» i EMA?

Hvis ja, fyll ut dato

4.5 Har anmodet indikasjon vaert i Jalld  Nei
«accelerated assessment» hos EMA?
4.6 Har legemiddelet «orphan drug Ja Nei

Dato for «orphan drug designation»:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

5 Ordning for forenklet vurdering av PD-(L)1-legemidler

5.1 Er legemiddelet registrert i Nye metoders
ordning «Forenklet vurdering av PD-(L)1-
legemidler"?

Jall Nei

6 Sammenlignbarhet og anbud

6.1 Finnes det andre legemidler med
lighende virkningsmekanisme og /eller
tilsvarende effekt til den aktuelle
indikasjonen?

Ja Nei [

Kommentar:

Levofloxacin infusion is currently sold as un-licensed
medicine in Norway.

Levofloxacin is also available as Tablets.
Of the newer Fluoroquinolones no other product

exists with MA on the Norwegian market - e.g.
Moxifloxacin
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6.2 Vurderer leverandgr at legemiddelet i
anmodningen er sammenlignbart med et
eller flere andre legemidler som Nye
metoder har besluttet & innfare til den
samme indikasjonen?

Huvis ja, hvilke(t)? Oppgi ID-nummer pa
metoden/metodene i Nye metoder

Jall Nei

Legemiddel og ID-nummer:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

6.3 Er det eksisterende anbud pa
terapiomradet som kan veere aktuelt for
legemiddelet?

Ja Nei [

Kommentar:

Levofloxacin infusion is currently sold as Un-licensed
—itis expected that Levonic will take over this sales

7 Nordisk samarbeid JNHB (Joint Nordic HTA-bodies)

7.1 Er anmodet indikasjon aktuell for
utredning i det nordiske HTA-samarbeidet
JNHB?

Hvis nei, begrunn kort

Jall Nei

Begrunnelse:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

8 Europeisk samarbeid om vurdering av relativ effekt og sikkerhet (HTAR)

8.1 Er anmodet legemiddel/indikasjon
omfattet av regelverket for utredning av
relativ effekt og sikkerhet i europeisk prosess
(HTAR)?

Hvis ja, fyll ut dato for seknad om MT til EMA

Jall Nei
Dato for sgknad til EMA:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

9 Helsegkonomisk dokumentasjon og forslag til helsegkonomisk analyse

9.1 Hvilken type helsegkonomisk analyse
foreslar leverandgren?

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller
kostnadsminimeringsanalyse.

Begrunn forslaget

The product is already being used in Norway (as un-
licensed), we suggest to have a simplified procedure
with only Prisnotat / price discussion.

9.2 Pasientpopulasjonen som den
helsegkonomiske analysen baseres pa,
herunder eventuelle undergrupper.

The un-licensed sale of Levofloxacin inf. Is around
1.800 packs of 100 ml - equivalent to 180 packs of
Levonic, 5 mg/ml, 10 x 100 ml per year
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9.3 Hvilken dokumentasjon skal ligge til N/A - prishotat requested
grunn? (H2H studie, ITC, konstruert
komparatorarm etc.)

Angi det som er relevant med tanke pa
hvilken type analyse som foreslas.

9.4 Forventet legemiddelbudsjett i det aret With 180 packs per year at 3.495 NOK (AIP) the
med stgrst budsjettvirkning i de fgrste fem budget will be 629.000 NOK yearly
ar.

9.5 Forventet tidspunkt (maned og ar) for No further documentation needed as prisnotat is only
levering av dokumentasjon til Direktoratet for | requested

medisinske produkter og/eller
Sykehusinnkjgp HF.

Tidspunkt ma oppgis

10 Sykdommen og eksisterende behandling

10.1 Sykdomsbeskrivelse for aktuell Levonic infusjonsvaske, opplesning er indisert hos
indikasjon voksne for behandling av felgende infeksjoner:
Kort beskrivelse av sykdommens o Samfunnservervet lungebetennelse
patofysiologi og klinisk presentasjon / o Kompliserte hud- og blatvevsinfeksjoner

symptombilde, eventuelt inkl. referanser ) ) )
For de ovennevnte infeksjonene skal Levonic kun

brukes nar det anses upassende & bruke
antibakterielle midler som vanligvis anbefales som
innledende behandling av disse infeksjonene.

o Akutt pyelonefritt og kompliserte

urinveisinfeksjoner

o Kronisk bakteriell prostatitt

. Inhalasjonsmiltbrann:
posteksponeringsprofylakse og kurativ
behandling.

Offisielle retningslinjer for riktig bruk av
antibakterielle midler skal tas i betraktning.

10.2 Fagomrade Velg fagomrade fra menyen:
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Angi hvilket fagomrade som best beskriver
metoden

Infeksjonssykdommer

10.3 Kreftomrade

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

Velg kreftomrade fra menyen:

Velg et element.

10.4 Dagens behandling

referanse

Navaerende standardbehandling i Norge, inkl.

According to
https://www.legemiddelhandboka.no/L1.2.13.1/Antim
ikrobielle_midler#p-7181 Levofloxacin inf. Shall not be
consiered first line treatment, but:

«I henhold til norske retningslinjer for antibiotikabruk
skal fluorokinoloner ikke brukes som
farstelinjebehandling, men reserveres til bruk ved
behandlingssvikt eller kompliserte infeksjoner med
fluorokinolonfglsomme mikrober.»

10.5 Prognose

Beskriv prognosen med navaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

See 9.4

10.6 Det nye legemiddelets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Levonic will remain the same position as the un-
licensed product has today

10.7 Pasientgrunnlag

Beskrivelse, insidens og prevalens av
pasienter omfattet av aktuell indikasjon™ i
Norge, inkl. referanse.

Antall norske pasienter antatt aktuelle for
behandling med legemiddelet til denne
indikasjonen.

* Hele pasientgruppen som omfattes av
aktuell indikasjon skal beskrives

Same estimation on patient population / consumption
as 9.4

No reference have been found.
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11 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1

Studie 2

Studie 3

11.1 Studie-ID

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

N/A

N/A

N/A

11.2 Studietype og -
design

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.3 Formal

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.4 Populasjon

Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.5 Intervensjon (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.6 Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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11.7 Endepunkter

Primeaere, sekundeere
og eksplorative
endepunkter,
herunder definisjon,
malemetode og ev.
tidspunkt for maling

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.8 Relevante
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev.
subgruppeanalyser

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.9 Oppfolgingstid

Hvis pdgdende
studie, angi
oppfalgingstid for
data som forventes &
veere tilgjengelige for
vurderingen hos
Direktoratet for
medisinske
produkter samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfolgingstid for
studien

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.10 Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.11 Publikasjoner

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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Tittel, forfatter,
tidsskrift og arstall.
Ev. forventet
tidspunkt for
publikasjon

12 Igangsatte og planlagte studier

12.1 Er det pagaende eller planlagte studier
for legemiddelet innenfor samme indikasjon
som kan gi ytterligere informasjon i
fremtiden?

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

Jall Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

12.2 Er det pagéende eller planlagte studier
for legemiddelet for andre indikasjoner?

Jad Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

13 Diagnostikk

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i
dag?

13.1 Vil bruk av legemiddelet tilanmodet Jad Nei
indikasjon kreve diagnostisk test for analyse

av biomarkar?

Huvis ja, fyll ut de neste sparsmalene

13.2 Er testen etablert i klinisk praksis? Jall Nei [

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i dag?

Jall Nei [

13.3 Hvis det er behov for en test som ikke er
etablert i klinisk praksis, beskriv behovet
inkludert antatte kostnader/ressursbruk

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

14 Andre relevante opplysninger

14.1 Har dere veert i kontakt med
fagpersoner (for eksempel klinikere) ved
norske helseforetak om dette
legemiddelet/indikasjonen?

Ja Nei [
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Both Lea Nga Tran (Fagradgiver, divisjon legemidler)
Hvis ja, hvem har dere veert i kontakt med og | from Sykehusinnkjop and Ingrid Aas (Overlege for
hva har de bidratt med? riktig legemiddelbruk) from DMP have contacted us
for initiation of Nye Metoder

(Relevant informasjon i forbindelse med
rekruttering av fageksperter i Nye metoder)

14.2 Anser leverandgr at det kan veere Jad Nei
spesielle forhold ved dette legemiddelet
som gjgr at en innkjgpsavtale ikke kan Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

basere seg pa flat rabatt for at legemiddelet
skal kunne oppfylle prioriteringskriteriene?

Hvis ja, begrunn kort.

Hvis ja, skal eget skjema fylles ut og sendes
til Sykehusinnkjop HF samtidig med at
dokumentasjon til metodevurdering sendes
til Direktoratet for medisinske produkter.

Neermere informasjon og skjema:
Informasjon og oppleering - Sykehusinnkjap
HF

14.3 Andre relevante opplysninger? Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

Informasjon om Nye metoder finnes péa nettsiden nyemetoder.no
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