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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 pa 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: 20.03.2026

1 Kontaktopplysninger

1.1 Leverandgr (innehaver/saker Instituto Grifols, S.A. (representative in Norway: Grifols Nordic
av markedsfagringstillatelse i AB)

Norge)

1.2 Navn kontaktperson Anki Book

1.3 Stilling kontaktperson General Manager

1.4 Telefon +46705570617

1.5 E-post anki.book@grifols.com

Ekstern representasjon - vedlegg fullmakt

1.6 Navn/virksomhet Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

1.7 Telefon og e-post Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

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 Gjenoppretting og opprettholdelse av sirkulerende
anmodningen? blodvolum nar hypovolemi er pavist og bruk av et kolloid
er hensiktsmessig.
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Indikasjonen skal oppgis pa norsk. Hvis
prosess for godkjenning pagar, oppgi
ogsa indikasjon pa engelsk.
Merk: Leverandar skal anmode om
vurdering av hele indikasjonen som de
har fatt godkjent eller seker om
godkjenning for. Dersom leverandgr
foreslar en avgrensning til
undergrupper, méa dette begrunnes og
leverander ma levere dokumentasjonen
som trengs for & foreta en vurdering av
undergruppen i tillegg til
dokumentasjonen for hele
indikasjonen.
2.3 Handelsnavn Albumin Grifols
2.4 Generisk navn/virkestoff Human albumin
2.5 ATC-kode BO5AA01
2.6 Administrasjonsform og styrke Human Albumin Grifols 50g/, solution for infusion.
e Avial of 100 ml contains 5 g of human albumin
Oppgi ogsa forventet dosering og e Avial of 250 ml contains 12.5 g of human albumin
behandlingslengde e Avial of 500 ml contains 25 g of human albumin
Skriv kort Human Albumin Grifols 200g/l solution for infusion.
e Avial of 10 mlcontains 2 g of human albumin
e Avial of 50 ml contains 10 g of human albumin.
e Avial of 100 ml contains 20 g of human albumin.
Human Albumin Grifols 50g/l and 200 g/l has a
hyperoncotic effect.
The concentration of the albumin preparation, dosage
and the infusion-rate should be adjusted to the patient's
individual requirements.
The dose required depends on the size of the patient, the
severity of trauma or illness and on continuing fluid and
protein losses. Measures of adequacy of circulating
volume and not plasma albumin levels should be used to
determine the dose required.
2.7 Farmakoterapeutisk gruppe og Pharmacotherapeutic group: plasma substitutes and
virkningsmekanisme. plasma protein fractions, ATC code: BO5SAAO1.
Skriv kort Human albumin accounts quantitatively for more than
half of the total protein in the plasma and represents
about 10% of the protein synthesis activity of the liver.
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Physico-chemical data: Human albumin 50g/l and 200g/l

has a corresponding hyperoncotic effect.

The most important physiological function of albumin
results from its contribution to oncotic pressure of the
blood and transport function. Albumin stabilises
circulating blood volume and is a carrier of hormones,
enzymes, medicinal products and toxin

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:

There are no individual assessments of albumins (ATC
BO5AA01), but Albumin Grifols is comparable to other
albumins

3.2 Er du 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

Jald Nei

ID-nummer:
See 3.1 above

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

Hvis ja, oppgi referanse

Jad Nei

Referanse:
See section 14.3 for information on Albumin Grifols
introduction in other markets.

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 15.09.2021
forste indikasjonen
4.2 Markedsfgres legemiddelet i Norge? Jad Nei

4.3 Har legemiddelet MT i Norge for anmodet
indikasjon?

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

MT i Norge: Ja Nei [

Prosedyrenummer i EMA:
National authorisation in Norway MT 21-13857
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Hvis metoden ikke har MT i Norge, fyll ut
forventet tidspunkt (maned/ar) for CHMP
opinion i EMA.

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

Hvis metoden ikke har MT:
Forventet tidspunkt for CHMP opinion i EMA
(maned/ar):

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

Forventet tidspunkt for markedsforingstillatelse (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:

15.09.2021

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.

Ja [ Nei

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

designation» i EMA?

Huvis ja, fyll ut dato

4.5 Har anmodet indikasjon veert i Jald  Nei
«accelerated assessment» hos EMA?
4.6 Har legemiddelet «orphan drug Jad 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"?

Ja [ Nei

6 Sammenlignbarhet og anbud

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

Ja Nei []

Kommentar:

Albumin Grifols has MT in Norway (MT 21-13857) and
are comparable to other albumins (ATC BO5AAO01).
The following albumins (ATC BO5AA01) are marketed
in Norway: Alburex and Albunorm
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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

Ja Nei [

Legemiddel og ID-nummer:

There are no individual assessments of albumins (ATC
BO5AAO01), but Albumin Grifols is comparable to the
albumins mentioned above

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

Ja Nei [

Kommentar:

Upcoming tender albumin, ATC BO5AA01, Ref 2722
Plasma-deriverte Legemidler.

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

Ja [ 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

Ja [ 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

Albumin Grifols is comparable to other albumins (ATC
BO5AA01). Albumins are currently covered within
national tenders, therefore a price note and a price
comparison are suggested.
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9.2 Pasientpopulasjonen som den
helsegkonomiske analysen baseres p4,
herunder eventuelle undergrupper.

The target population consist of patients eligible for
treatment with albumin in Norway. The population
includes patients with acute or critical conditions
associated with hypovolemia. No change in the
patient population and number of patients receiving
treatment with albumin is expected.

9.3 Hvilken dokumentasjon skal ligge til
grunn? (H2H studie, ITC, konstruert
komparatorarm etc.)

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

Albumin Grifols was first authorised in Europe, in
Spain, in 1968. Due to the worldwide experience in
the therapeutic use of human albumin, a
bibliographic review has been considered sufficient
to demonstrate the safety and efficacy of human
albumin when administered for the indication;
restoration and maintenance of circulating blood
volume where volume deficiency has been
demonstrated and use of a colloid is appropriate.

9.4 Forventet legemiddelbudsjett i det aret
med stgrst budsjettvirkning i de fgrste fem
ar.

Neutral or positive budget impact

9.5 Forventet tidspunkt (maned og ar) for
levering av dokumentasjon til Direktoratet for
medisinske produkter og/eller
Sykehusinnkjgp HF.

Tidspunkt ma oppgis

Depending on the scope of the assessment decide by
the ordering forum. The target is to be able to
participate in the upcoming tender Ref 2722
Plasma-deriverte Legemidler, 9 April 2026

10 Sykdommen og eksisterende behandling

10.1 Sykdomsbeskrivelse for aktuell
indikasjon

Kort beskrivelse av sykdommens
patofysiologi og klinisk presentasjon /
symptombilde, eventuelt inkl. referanser

Reduced circulating blood volume (hypovolemia) may
occur in a range of clinical situations such as trauma,
surgery, sepsis or other causes of fluid loss. If
untreated, hypovolemia may lead to impaired tissue
perfusion and organ dysfunction.

Human albumin is the main contributor to plasma
oncotic pressure and plays a key role in maintaining
intravascular volume. Albumin solutions are therefore
used as plasma volume expanders when restoration or
maintenance of circulating blood volume is required.
(EMA Guideline on core SmPC for human albumin
solutions).

10.2 Fagomrade

Angi hvilket fagomrade som best beskriver
metoden

Velg fagomrade fra menyen:

Blodsykdommer
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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.

Albumin is an established treatment for several
conditions. Several comparable albumin products
(ATC BO5AAO01) are currently marketed in Norway,
these include Alburex and Albunorm. Alburex is
currently the first and Albunorm the second choice in
national tenders.

10.5 Prognose

Beskriv prognosen med navaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

The prognosis depends on the underlying condition
causing hypovolemia. Without adequate fluid
resuscitation, hypovolemia may result in organ failure
and increased mortality.

Albumin does not treat the underlying disease but
contributes to stabilisation of the patient by restoring
circulating blood volume when clinically indicated.
(EMA core SmPC for human albumin solutions).

10.6 Det nye legemiddelets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Albumin Grifols has the exact same place in the
treatment algorithm, as the current albumins.

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

The introduction of an additional albumin is not
expected to change the number of patients receiving
treatment, as albumin (ATC BO5AA01) is already an
established treatment in Norway.

The inclusion in the upcoming tender for plasma
derived products means that Albumin Grifols
potentially can replace other established albumins.
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11 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1

Studie 2

Studie 3

11.1 Studie-ID

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.2 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

Primeere, sekundeere
og eksplorative
endepunkter,
herunder definisjon,
maélemetode 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
oppfolgingstid for
data som forventes a
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.
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11.11 Publikasjoner
skrive inn tekst.
Tittel, forfatter,
tidsskrift og arstall.
Ev. forventet
tidspunkt for
publikasjon

Klikk eller trykk her for &

Klikk eller trykk her for &

skrive inn tekst. skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &

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?

Ja [ 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 sparsmaélene

13.2 Er testen etablert i klinisk praksis? Jad Nei

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i dag?

Jad 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.
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14 Andre relevante opplysninger

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

Hvis ja, hvem har dere vaert i kontakt med og
hva har de bidratt med?

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

Ja O Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

14.2 Anser leverandgr at det kan veere
spesielle forhold ved dette legemiddelet
som gjgr at en innkjgpsavtale ikke kan
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 Sykehusinnkjep HF samtidig med at
dokumentasjon til metodevurdering sendes
til Direktoratet for medisinske produkter.

Neermere informasjon og skjema:
Informasjon og oppleering - Sykehusinnkjgp
HF

Jall Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

14.3 Andre relevante opplysninger?

Albumin Grifols with the name Albutein, is avaible in
Sweden, Finland and Iceland.

Informasjon om Nye metoder finnes pa nettsiden nyemetoder.no
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