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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
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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.




Tilgjengelighetsrapport
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 [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: 27.5.2024
	Leverandør: Gilead Sciences
	Navn: Erik Stene
	Stilling: Access Lead
	Telefon: 94797210
	E-post: erik.stene@gilead.com
	Navn/virksomhet: NA
	Telefon/e-post: NA
	ID-nummer i Nye metoder: ID2023_026
	Virkestoff: Sacituzumab govitecan
	Handelsnavn: Trodelvy
	Indikasjon: Monoterapi hos voksne med inoperabel eller metastatisk hormonreseptor (HR)-positiv, HER2-negativ brystkreft som har fått endokrinbasert behandling og minst 2 ytterligere systemiske behandlinger i avansert setting. Herunder også subgruppe av pasienter som progredierer raskt (<12 mnd) på CDK 4/6 hemmere i linjen før.

(Samme som under første metodevurdering)
	Gjeldende beslutning fra Beslutningsforum for 
nye metoder : Avslag i Beslutningsforum 27.5.2024, kun basert på TROPICS-02 dataene siden DMP ikke tillot at vi oppdaterte vår innsendelse med EVER-02 dataene, den andre pivotale studien av Tropdelvy for HR+/HER2- indikasjonen.
	Klinisk praksis: Ja, norsk klinisk praksis som er beskrevet i metodevurderingsrapporten er godt dekkende for situasjonen relevant for beslutningsproblemet. Imidlertid er vi usikker på om DMP sin beskrivelse av klinikerne sitt innspill til relevansen av subgruppen er forstått korrekt. Det bør derfor igjen vurderes/klargjøres om det kliniske fagmiljøet mener at det er klinisk relevant å ha tilgang til Trodelvy HR+/HER2- for en subgruppe, hvis alternativet ikke er å ha tilgang for hele den indiserte populasjonen.
	Nye data for legemidlet
: Opprinnelig analyse var basert på den første registeringsstudien TROPICS-02. Det er nå kommet data fra den andre registreringsstudien presentert på ESMO Asia i desember i fase 3 EVER-132-002 studien, som viser betydelig bedre effekt- og livskvalitetsdata og derav bedre helseøkonomi når man ser på pasientene som har vært behandlet med CDK 4/6 hemmere, dagens standardbehandling i linjen før. EVER-dataene viste en HR for OS på 0,50 mot 0,79 i TROPICS-02, for pasienter tidligere behandlet med CDK 4/6 hemmere.  DMP har ikke ønsket å ta inn disse dataene i den metodevurderingsrapporten som nettopp er ferdigstilt, av hensyn til ferdigstillelse av første rapport slik vi forstår det. IQVIQ i Tyskland har vurdert de nye dataene og økt sin klassifisering av merverdi for Trodelvy ved å inkludere EVER-dataene i analysen, vurdert opp mot analysen basert på TROPICS-02 alene slik den norske analysen nå er gjennomført. TLV i Sverige har også tatt inn disse dataene i sin pågående analyse av denne indikasjonen, der dataene/søknadene ble sendt inn samtidig som i Norge. Se clinicaltrials.gov: ClinicalTrials.gov ID NCT04639986. Også EVER viser klart bedre data for subgruppen CDK 4/6 raskt progredierende, med en HR for OS på 0,42.
	Forventet tidspunkt (kvartal/år) for levering av 
dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Q2-Q3 2024. Vi har klargjort dokumentasjonsgrunnlaget og kan sende inn meget raskt, da vi forberedte dette til DMP tilbake i mars/april.

	Nye data for komparator: EVER-studien benytter samme type komparator som i TROPICS-02, som allerede er vurdert som relevant for norske kliniske forhold.
	Øvrige forhold: EVER studien viser bedre effekt- og livskvalitetsdata, med tilsvarende bivirkningsprofil som TROPICS-02. En ny helseøkonomisk analyse (løp C) basert på de to studiene samlet sett vil derfor nå være riktig grunnlag å vurdere en helseøkonomisk analyse på. TLV aksepterte å vente noen få uker på å få EVER inkludert i modellen, og vi har nå sendt inn oppdatert modell der, og TLV kan være ferdige før sommeren med sin analyse.
	Nye data

: EVER-132-002 studien var lagt opp på samme måte som for TROPICS-02, med samme pasientpopulasjon. I tillegg hadde EVER også pasienter som tidligere ikke var behandlet med CDK 4/6 hemmer. En ny analyse bør derfor baseres på en samlet analyse av TROPICS-02 dataene og de pasientene fra EVER-studien som tidligere hadde vært eksponert for CDK 4-6 hemmere, for konsistens. Dataene fra EVER er betydelig bedre enn TROPICS-02 dataene både med tanke på effekt og livskvalitet, og tilsvarende for bivirkninger. Også EVER-studien viser en tydelig mereffekt for Trodelvy for de pasientene som raskt progredierte på CDK 4/6 hemmer, slik at helseøkonomi og ICER for disse pasienten er klart bedre enn for hele gruppen. Vi har allerede oppdatert den norske økonomiske modellen som viser betydelig bedre helseøkonomi, og som styrker saken betydelig i forhold til prioriteringskriteriene. Det er standard praksis å legge til grunn studie data fra ulike deler av verden både i vurderinger av markedsføringstillatelse samt i helseøkonomiske analyser. HR OS fra EVER-02 var 0,50, mot 0,79 i TROPICS-02

Se EVER-02-studien her: ClinicalTrials.gov ID: NCT04639986


