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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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Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)

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. mai 2024
	Leverandør: Eli Lilly Norge AS
	Navn: Christin Nupen Hansen
	Stilling: Price, Reimbursement and Access Manager
	Telefon: +47 970 65 396
	E-post: hansen_christin_nupen@lilly.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: Nei
	2 Handelsnavn: Olumiant
	2 Generetisk navn: Baricitinib
	Innehaver markedsf: Eli Lilly Nederland B.V.
	ATC-kode: L04AF02
	Adminstrasjonsform: Per oralt
	Farmakoterapeutisk gruppe: Immunsuppressive midler, selektive immunsuppressive midler. Baricitinib er en selektiv, reversibel hemmer av Janus-kinase (JAK)1 og JAK2
	Hvilken indikasjon: Indikasjonsutvidelse: Til behandling av moderat til alvorlig atopisk dermatitt hos voksne og pediatriske pasienter fra 2 år og eldre som er kandidater for systemisk behandling [1].NB! Per dags dato er H-resept forskrivning begrenset til "Alvorlig Atopisk Dermatitt"[2].
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: ID2016_069, ID2020_007, ID2020_053, ID2021_142, ID2021_101
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: ID2023_084, ID2021_085, ID2023_058, ID2020_036, ID2023_059, ID2019_015
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: EMEA/H/C/004085/II/0037
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): September 2023
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: Oktober 2023
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Antar det ikke er nødvendig å sende inn dokumentasjon siden tilsvarende legemidler allerede er i anbud for pasienter med alvorlig atopisk dermatitt
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Nei
	5 Hvilken biomarkør(er) : Ikke relevant 
	Henvis til publikasjoner: Ikke relevant
	6 Fagområde: [Hudsykdommer]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Atopisk eksem er et kronisk, tilbakevendende hudbetennelse karakterisert ved tørr og kløende hud og med utslett særlig i bøyefurene hos et individ med irritabel hudtype, for eksempel i albuebøyene og i knehasene. Utslettet består av et avgrenset rødt hudområde (erytem) med hevelse og små blemmer (vesikler) når eksemet blusser opp, og hudfortykking (lichenifisering) i det kroniske stadiet. Tilstanden kan forekomme i alle aldersgrupper, men er vanligst hos barn under fem år.Atopisk eksem kan oppstå ved alle aldre, men omlag sju av ti tilfeller starter hos barn under fem år. I skolealder har så mange som 10 til 20 prosent tilstanden, mens det anslås at én av ti voksne har atopisk eksem. Det er ingen kjønnsforskjell i forekomst [3].
	6 Dagens behandling: Behandlingen som tilbys for barn med atopisk eksem følger Europeiske anbefalinger [4,5]. Behandlingsvalg tas basert på sykdomsaktivitet, utslettenes utbredelse og plassering, og behandlingshistorikk. Basisbehandling består av emollienter for opprettholdelse av hudbarriæren, etterfulgt av topikal bruk av milde steroidkremer og på sensitive hudområder kalsineurininhibitorer. Systemisk behandling evt. lysbehandling anbefales ved moderat til alvorlig eksem (SCORAD 20-50) som ikke responderer tilstrekkelig på basisbehandling og topikale steroider/kalsineurininhibitorer [5]. Konvensjonelle systemisk behandlingsalternativ inkluderer ciklosporin, metotreksat, azathioprin og mykofenolsyre. Av disse er det kun ciklosporin som har godkjent behandlingsindikasjon for atopisk eksem. Ved utilstrekkelig respons på minst en konvensjonell behandling med anbefalt dose og adekvat varighet tilbys de immunmodulerende behandlingene som er tilgjengelig via TNF BIO anbudet. P.d.d. inkluderer dette IL4/13 inhibitor dupilumab fra 6 mnd og eldre, og IL13 inhibitor lebrikizumab eller JAK inhibitor upadacitinib for de som er 12 år eller eldre [2]. I tillegg til kremer og medikamentell behandling blir barn og foreldre som regel opplært i metoder for å unngå eksogene faktorer som kan trigge oppbluss og håndtering av assosierte hudinfeksjoner.
	Kjenner dere til om diagnostikk: Offentlig helsetjeneste
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : Ikke relevant
	Pre-analytiske forhold : Ikke relevant
	Testutførelse: : Ikke relevant
	Beskrivelse av avlesning: Ikke relevant
	Hvilke pasientgrupper: Ikke relevant
	6 Fagområde 2: [* Ingen Kreftsykdom]
	Prognose: Denne informasjonen er ikke tilgjengelig i Norge så vidt vi vet. Effekten av baricitinib behandling av barn fra 2-18 år har blitt utprøvd i den dobbelt blindede placebokontrollerte studien BREEZE-AD-PEDs. De 483 barna som ble inkludert hadde ved baseline ukontrollert moderat til alvorlig eksem, dvs. Investigator Global Assesment score (IGA) ≥ 3, Eczema Area and Severity Index (EASI) score ≥ 16, og en kroppslig utbredelse (BSA) på ≥ 10 %. Etter 16 uker oppnådde placebogruppen og baricitinib armen respektivt 16% vs 42% IGA score på under 2, 32% vs 53% EASI score reduksjon på minst 75%, 16% vs. 36% klinisk relevant reduksjon i kløe [1]. Norsk forening for dermatologi og venerelogi (NFDV) anser adekvat respons på systematisk behandling av alvorlig atopisk eksem med medikament tilbudt gjennom TNF BIO anbudet som EASI score reduksjon på minst 50%, min. 4 poeng reduksjon i DLQI/CDLQI/IDLQI score og/eller 4 poeng reduksjon i POEM score [6].
	Det nye legemidlets innplassering: Kan inngå i eksisterende anbud for alvorlig atopisk dermatitt, forutsatt oppdatering av alder i grupperingen til å inkludere Olumiant til pasienter som er 2 år eller eldre.
	Pasientgrunnlag: Det er usikkert hvor mange pasienter over 2 år som vil være aktuelle for behandling med Olumiant, men det er ikke forventet at innføring av Olumiant vil føre til en økning av pasientgrunnlaget. 
	7 Er det eksisterende anbud: Ja
	7 Finnes det andre legemidler: Ja 
	7 Vurderer leverandøren: Ja
	1 Studie ID: BREEZE-AD-PEDSA Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Parallel-group, Outpatient Study Evaluating the Pharmacokinetics, Efficacy, and Safety of Baricitinib in Pediatric Patients With Moderate to Severe Atopic Dermatitis [7,8].NCT03952559https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT03952559
	2 Studie ID: 
	3 Studie ID: 
	1 Studietype og –design: Fase III, multisenter, randomisert, dobbeltblindet,  placebokontrollert studie.
	2 Studietype og –design: 
	3 Studietype og –design: 
	1 Formål: Å evaluere farmakokinetikk, effekt og sikkerhet av baricitinib hos barn og ungdom med moderat til alvorlig atopisk dermatitt som har hatt utilstrekkelig effekt eller intoleranse for topikal behandling. 
	2 Formål: 
	3 Formål: 
	1 Populasjon: Inklusjonskriterier:• På eller over 5. persentil av vekt for alder.• Har vært diagnostisert med moderat til alvorlig atopisk dermatitt i minst 12 måneder (hvis 6 år eller eldre) eller minst 6 måneder (hvis 2 opp til 6 år).• Har hatt utilstrekkelig respons eller intoleranse mot eksisterende topikale medisiner innenfor 6 måneder før screening.• Er villig til å seponere visse behandlinger for eksem (for eksempel systemiske og topikale behandlinger i en utvaskingsperiode).• Er villig til å bruke mykgjørende behandling daglig.Eksklusjonskriterier:• For tiden opplever eller har en historie med andre samtidige hudsykdommer (f.eks. psoriasis eller lupus erythematosus), eller en historie med erytrodermisk, behandlingsresistent eller ustabil hudsykdom som krever hyppige sykehusinnleggelser og / eller intravenøs behandling for hudinfeksjoner.• En historie med eksem herpeticum innen 12 måneder, og / eller en historie med 2 eller flere episoder av eksem herpeticum i det siste.• Deltakere som for tiden opplever en hudinfeksjon som krever behandling, eller for tiden blir behandlet, med aktuell eller systemisk antibiotika.• Har alvorlig sykdom som forventes å kreve bruk av systemiske kortikosteroider eller på annen måte forstyrre studiedeltakelse eller krever aktiv hyppig overvåking (f.eks. ustabil kronisk astma).• Har blitt behandlet med følgende behandlinger:o Monoklonalt antistoff i mindre enn 5 halveringstider før oppstart av studiebehandling.o Tidligere behandling med en hvilken som helst peroral Janus kinase (JAK) hemmer.o Parenterale kortikosteroider administrert ved intramuskulær eller intravenøs (i.v.) injeksjon innen 2 uker før studiestart eller innen 6 uker før planlagt oppstart av studielegemiddel, eller forventes å kreve parenteral injeksjon av kortikosteroider i løpet av studien.• Har fått intra-artikulær kortikosteroidinjeksjon innen 2 uker før studiestart eller innen 6 uker før planlagt oppstart av studielegemiddel.• Har høyt blodtrykk preget av et gjentatt systolisk eller diastolisk blodtrykk >95 persentil basert på alder, kjønn og høyde.• Har hatt større operasjoner i løpet av de siste åtte ukene eller planlegger større operasjoner i løpet av studien.• Har opplevd noe av det følgende innen 12 uker etter screening: venøs tromboembolisk hendelse (VTE), hjerteinfarkt (MI), ustabil iskemisk hjertesykdom, hjerneslag eller New York Heart Association stadium III / IV hjertesvikt.• Har en historie med VTE eller anses å ha høy risiko for VTE som vurdert av utprøver.• Har en historie eller tilstedeværelse av kardiovaskulær, respiratorisk, lever, kronisk leversykdom gastrointestinal, endokrin, hematologisk, nevrologisk, lymfoproliferativ sykdom eller nevropsykiatriske lidelser eller annen alvorlig og/eller ustabil sykdom.• Har en nåværende eller nylig klinisk alvorlig virus-, bakterie-, sopp- eller parasittinfeksjon, inkludert herpes zoster (helvetesild eller vannkopper), tuberkulose.• Har spesifikke laboratorieavvik.• Har fått visse behandlinger som er kontraindisert.• Gravid eller ammer.
	2 Populasjon: 
	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: 1. Primærendepunkt   1.1 Prosentandel av deltakere som oppnår en undersøkers globale vurdering (IGA) på 0 eller 1 med en ≥2 poeng forbedring: Uke 16   1.2 Open label Pop PK: Maksimal observert legemiddelkonsentrasjon ved steady state (Cmax,ss) av LY3009104: Førdose; 0.25 timer (h); 0.5 h; 1 h; 2-4 h; 4 h og 4-6 h etter dose   1.3 Open label Pop PK: Område under konsentrasjons-tidskurven for doseringsintervall ved steady state (AUCtau,ss) av LY3009104: Førdose; 0.25 h; 0.5 h; 1 h; 2-4 h; 4 h og 4-6 h etter dose2. Sekundærendepunkt   2.1 Prosentandel av deltakere som oppnår Eczema Area and Severity Index 75 (EASI75): Uke 16   2.2 Prosentandel av deltakere som oppnår EASI90: Uke 16   2.3 Endring fra baseline i EASI-poengsum: Baseline, Uke 16   2.4 Prosentandel av deltakere som oppnår SCORing Atopic Dermatitis 75 (SCORAD75): Uke 16   2.5 Prosentandel av deltakere som oppnår en 4-punkts forbedring i kløe numerisk vurderingsskala (NRS) for deltakere 10 til <18 år ved studiestart: Uke 16   2.6 Prosentandel av deltakere som oppnår EASI50: Uke 16   2.7 Prosentandel av deltakere som oppnår IGA av 0: Uke 16   2.8 Endring fra baseline i SCORAD: Baseline, Uke 16   2.9 Prosentandel av deltakere som oppnår SCORAD90: Uke 16   2.10 Endring fra baseline i kroppsoverflateareal (BSA) påvirket: Baseline, Uke 16   2.11 Prosentandel av deltakere som utvikler hudinfeksjoner som krever antibiotikabehandling: Uke 16   2.12 Gjennomsnittlig antall dager uten bruk av bakgrunns-topisk kortikosteroid (TCS): Baseline gjennom 16 uker   2.13 Gjennomsnittlig gram mengde TCS bruk (rørvekter): Baseline gjennom 16 uker   2.14 Endring fra baseline i kløe NRS for deltakere 10 til <18 år ved studiestart: Baseline, Uke 16   2.15 Endring fra baseline i Parent-Reported Itch Severity Measure (PRISM) for deltakere 2 til <10 år ved studiestart: Baseline, Uke 16   2.16 Endring fra baseline på Patient-Oriented Eczema Measure (POEM) total score: Baseline, Uke 16   2.17 Endring fra baseline i Patient Global Impression of Severity-Atopic Dermatitis (PGI-S-AD) Score for deltakere 10 til <18 år ved studiestart: Baseline, Uke 16   2.18 Endring fra baseline i PROMIS - Pediatric Depression for deltakere 5 til <18 år ved studiestart: Baseline, Uke 16   2.19 Endring fra baseline i PROMIS-Pediatric Anxiety for deltakere 5 til <18 år ved studiestart: Baseline, Uke 16   2.20 Endring fra baseline i Children's Dermatology Life Quality Index (CDLQI) ved uke 16 for deltakere 4 til <18 år ved studiestart: Baseline, Uke 16   2.21 Endring fra baseline i Infants' Dermatology Quality of Life Index (IDQOL) ved uke 16 for deltakere 2 til <4 år ved studiestart: Uke 16   2.22 Endring fra baseline på Work Productivity and Activity Impairment: Atopic Dermatitis - Caregiver (WPAI-AD-CG) Score: Baseline, Uke 16   2.23 Endring fra baseline på European Quality of Life-5 Dimensions-Youth (EQ-5D-Y) for deltakere 4 til <18 år ved studiestart: Baseline, Uke 16   2.24 Endring fra baseline i Score of Item 2 of the Atopic Dermatitis Sleep Scale (ADSS) for deltakere 10 til <18 år ved studiestart: Baseline, Uke 16   2.25 Endring fra baseline i Skin Pain NRS for deltakere 10 til <18 år ved studiestart: Baseline, Uke 16   2.26 Antall deltakeresvar med akseptabilitets- og smaksvurdering av suspensjon (PK Lead-In) for deltakere <10 år ved studiestart: Uke 2   2.27 Antall deltakeresvar med akseptabilitets- og smaksvurdering av tablett (PK Lead-In) for deltakere >=10 år ved studiestart: Uke 2   2.28 Høyde, vekt og kroppsmasseindeks (BMI) vekstrate: 124 uker   2.29 Endring av Immunoglobulin G (IgG) titere: Baseline gjennom studieavslutning   2.30 Pop PK: Maksimal observert legemiddelkonsentrasjon ved steady state (Cmax,ss) av LY3009104: Førdose; 0.25 timer (h); 0.5 h; 1 h; 2-4 h; 4 h og For definisjoner se referanse (8)
	2 Endepunkter: 
	3 Endepunkter: 
	1 Relevante subgruppe: Ikke relevant
	2 Relevante subgruppe: 
	3 Relevante subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: 4 ukers oppfølging etter behandling og opptil 4 års langtidsstudie.
	2 Oppfølgingstid: 
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv resultater: Pågående studie, estimert avsluttet 22.05.2026.
	2 Tidsperspektiv resultater: 
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