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Anmodning om revurdering av legemiddel i Nye metoder

En leverandør som ønsker en revurdering av en legemiddelindikasjon som tidligere er metodevurdert i Nye metoder, 
skal rette en henvendelse til sekretariatet for Nye metoder ved å 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, så skal «Anmodningsskjema for vurdering av legemiddel» 
benyttes (se nyemetoder.no).

Dersom det ikke foreligger nye kliniske data, kun ny pris, er det ikke nødvendig å anmode om revurdering. 
Ta da direkte kontakt med Sykehusinnkjøp1.. 

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder vurderer på bakgrunn av anmodningen om det er grunnlag for å 
gi et oppdrag om revurdering. Anmodningen må begrunnes.

Informasjon om Nye metoder finnes på nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spørsmål.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet.

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

1 Kontaktopplysninger 

Dato:

Leverandør:

Navn:

Stilling:

Telefon:

E-post:

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt

Navn/virksomhet

Telefon/e-post

2 Informasjon om metoden anmodningen gjelder

ID-nummer i Nye metoder

Virkestoff

Handelsnavn

 1Epost til Sykehusinnkjøp: nyelegemidler@sykehusinnkjop.no

mailto:nyemetoder%40helse-sorost.no?subject=
https://nyemetoder.no
mailto:nyelegemidler%40sykehusinnkjop.no?subject=
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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, så 
skal «Anmodningsskjema for vurdering av 
legemiddel» benyttes (se nyemetoder.no).

Gjeldende beslutning fra Beslutningsforum for 
nye metoder 

Dato?

3 Grunnleggende forutsetninger for revurdering av legemidlet

Klinisk praksis

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

Beskriv kort.

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/år) for levering av 
dokumentasjon til Statens legemiddelverk

Tidspunkt må oppgis 

Nye data for komparator

Beskriv eventuelle nye data for komparator

Øvrige forhold

Beskriv eventuelle andre forhold som er endret 
siden forrige vurdering



ANMODNINGSSKJEMA – REVURDERING

3Anmodningsskjema revurdering versjon 1.1 (23.06.2023)

4 Nærmere om relevansen av nye data for legemidlet

Nye data

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

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


	Uten navn



Tilgjengelighetsrapport



		Filnavn: 

		A4_Skjema_Revurdering.pdf






		Rapport opprettet av: 

		Thor Tollevik


		Organisasjon: 

		





 [Person- og organisasjoninformasjon fra dialogboksen Innstillinger og identitet.]


Sammendrag


Kontrollen finner ingen problemer i dette dokumentet.



		Må kontrolleres manuelt: 0


		Manuell kontroll fullført: 2


		Manuell kontroll mislyktes: 0


		Utelatt: 1


		Bestått: 29


		Mislykket: 0





Detaljert rapport



		Dokument




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Flagg for tilgjengelighetstillatelse		Bestått		Flagg for tilgjengelighetstillatelse må angis


		PDF-fil med bare bilder		Bestått		Dokumentet er ikke en PDF-fil med bare bilde


		Kodet PDF		Bestått		Dokumentet er kodet PDF


		Logisk leserekkefølge		Manuell kontroll fullført		Dokumentstruktur gir en logisk leserekkefølge


		Primærspråk		Bestått		Tekstspråk er angitt


		Tittel		Bestått		Dokumenttittel vises i tittelfeltet


		Bokmerker		Bestått		Bokmerker finnes i store dokumenter 


		Fargekontrast		Manuell kontroll fullført		Dokumentet har passende fargekontrast


		Sideinnhold




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Kodet innhold		Bestått		Alt sideinnhold er kodet


		Kodede merknader		Bestått		Alle merknader er kodet


		Tabulatorrekkefølge		Bestått		Tabulatorrekkefølgen er konsekvent med strukturrekkefølgen


		Tegnkoding		Bestått		Pålitelig tegnkoding er tilgjengelig


		Kodet multimedia		Bestått		Alle multimedieobjekter er kodet


		Skjermflimring		Bestått		Siden vil ikke forårsake skjermflimmer


		Skript		Bestått		Ingen utilgjengelige skript.


		Tidsavbrutte svar		Bestått		Side krever ikke tidsinnstilte svar


		Navigasjonskoblinger		Bestått		Navigasjonskoblinger er ikke gjentagende


		Skjemaer




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Kodede skjemafelt		Bestått		Alle skjemafelt er kodet


		Feltbeskrivelser		Bestått		Alle skjemafelt har beskrivelse


		Alternativ tekst




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Alternativ tekst for figurer		Bestått		Figurene krever alternativ tekst


		Nestet alternativ tekst		Bestått		Alternativ tekst som aldri vil bli lest


		Tilknyttet innhold		Bestått		Alternativ tekst må tilknyttes innhold


		Skjuler merknad		Bestått		Alternativ tekst skal ikke skjule merknad


		Alternativ tekst for andre elementer		Bestått		Andre elementer som krever alternativ tekst 


		Tabeller




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Rader		Bestått		TR må være en underordnet Table, THead, TBody eller TFoot


		TH og TD		Bestått		TH og TD må være underordnet TR


		Overskrifter		Bestått		Tabeller må ha overskrifter


		Regelmessighet		Bestått		Tabellene må inneholde samme antall kolonner i hver rad eller rader i hver kolonne.


		Sammendrag		Utelatt		Tabellene må ha et sammendrag


		Lister




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Listeelementer		Bestått		LI må være underordnet L


		Lbl og LBody		Bestått		Lbl og LBody må være underordnet LI


		Overskrifter




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Riktig nesting		Bestått		Riktig nesting







Tilbake til toppen
	C2: Yes
	Dato: 20.02.2024
	Leverandør: Beigene Ireland LTD 
	Navn: Nicolai Bendtsen
	Stilling: Market Access Director, Nordics
	Telefon: (+45) 28124116
	E-post: nicolai.bendtsen@BeiGene.com
	Navn/virksomhet: Ashkan Kourdalipour / Zealth
	Telefon/e-post: 93 26 89 40 / ak@zealthcon.com
	ID-nummer i Nye metoder: ID2022_053
	Virkestoff: Zanubrutinib
	Handelsnavn: Brukinsa
	Indikasjon: Samme indikasjonsordlyd er gjeldene:
Zanubrutinib som monoterapi til behandling av voksne med marginalsonelymfom (MSL) som har fått minst 1 tidligere anti-CD20-basert behandling.

	Gjeldende beslutning fra Beslutningsforum for 
nye metoder : Beslutning fra 22.01.24:
Zanubrutinib (Brukinsa) innføres ikke som monoterapi for behandling av voksne med marginalsone lymfom (MSL) som har mottatt minst en tidligere anti-CD20-basert behandling.
Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som står i et rimelig forhold til prisen.
	Klinisk praksis: Ifølge medisinsk fagekspert vi har konferert med, brukes i dag BTKi-hemmere (off-label) mest i 3.L behandling R /RB, men også R-CHOP.
Zanubutinib vil ikke erstatte/ fortrenge eksisterende behandling i norsk klinisk praksis, men det vil være en ny behandling i 3. linje, der R-kjemo har vært brukt, eller 2. linje der R-kjemo ikke kan gis. 
	Nye data for legemidlet
: Grunnlag for en ny vurdering: Zanubrutinib kommer til å erstatte: 
1: Bruk av andre BTKi-hemmere (off-label) i 3.L behandling
2: 3. L, der R-kjemo har vært brukt, eller 2. linje der R-kjemo ikke kan gis. 
Det er antagelig snakk om 10 pasienter i året.
	Forventet tidspunkt (kvartal/år) for levering av 
dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Vi mener zanubrutinib oppfyller prioriteringskriteriene og ber derfor om en forenklet vurdering/ prisnotat av denne saken for å sikre legemiddeltilgang for en pasientgruppe med et udekket medisinsk behov. 
	Nye data for komparator: Ifølge medisinske fagekspert vi har konferert med, vil ikke zanubutinib erstatte/ fortrenge eksisterende behandling i norsk klinisk praksis, men det vil være en ny behandling i 3. linje, der R-kjemo har vært brukt, eller 2. linje der R-kjemo ikke kan gis. 
	Øvrige forhold: En innføring av zaubrutinib vil i stor grad fortrenge bruk av andre BTK-hemmer (ibrutinib og akalabrutinib), brukt utenfor godkjent indikasjonsområde (off label), som brukes i dag mest i 3.L behandling. I tillegg vil zanubrutinib være en effektiv behandling hos pasienter hvor R-kjemo har vært brukt, eller 2. linje der R-kjemo ikke kan gis.
	Nye data

: Innspill fra fagmiljø, Saksnummer 080-22 fra protokoll i Bestillerforum for nye metoder (25.04.2022):

Helse Vest RHF: 
Zanubrutinib anses å representere et ekstra behandlingstilbud, ikke erstatte behandling som allerede foreligger.
Helse Sør Øst RHF: 
Det er definitivt et behov for en slik metode. Sliter med tilgang til BTK hemmere som anses lovende med marginalsonelymfomer. Ibrutinib har vært brukt hos noen på «off label» basis etter søknad om individuell godkjenning og er i dag vårt favoriserte opplegg når Rituximab og/eller Rituximab med kjemoterapi svikter.

Zanubrutinib kommer til å fortrenge bruk av andre BTKi-hemmere i norsk klinisk praksis. 
BTKi-hemmere brukes for det meste i 3.L behandling etter Ritux alene og Ritux med kjemo, da mest R-Benda, men også R-CHOP.
Zanbubrutinib er i tillegg en lovende behandling for pasienter i 3. linje, der R-kjemo har vært brukt, eller 2. linje der R-kjemo ikke kan gis.

Prioriteringskriteriene:
Nytte: 
Medisinske fageksperter Legemiddelverket har snakket med anser resultatene som relevante for gjeldende pasientpopulasjon, og anfører at selv om kjemoterapi isolert sett kan gi responsrater som ligner disse, er det en verdi i å ha flere kjemoterapifrie behandlingsalternativer tilgjengelig. Dette støttes også av innspill fra det medisinske fagmiljøet til Bestillerforum.

Ressursbruk: 
Zanubutinib fortrenger hovedsakelig off-label bruk av andre BTKi-hemmer, samt pasienter i 3. linje, der R-kjemo har vært brukt, eller 2. linje der R-kjemo ikke kan gis. Det er antagelig snakk om 5-10 pasienter i året.

Alvorlighet:
Legemiddelverket har utført en forenklet metodevurdering, og har ikke utført tentative beregninger av alvorlighetsgrad i form av absolutt prognosetap.
Median alder ved diagnose er 70,5 år i Norge. Lymfekreftforeningen angir at gjennomsnittlig overlevelse for pasienter med MSL er 9 år etter diagnose. Medisinske fageksperter gir tilbakemelding om at de fleste pasienter vil oppleve tilbakefall på et tidspunkt siden MSL ikke kan kureres, og at prognosen er dårligere ved raskt tilbakefall etter primærbehandling. 

Vi foreslår derfor at bruk av zanubrutinib begrenes til 3. behandling / eller 2. L der R-kjemo ikke kan gis. Dett er i samsvar med norsk klinisk praksis hvor BTKi-hemmere brukes off-label idag.
Dette vil etter vår mening oppfylle kravene til prioriteringskriteriene. 


