ANMODNINGSSKJEMA — VURDERING NYE METODER

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

En leverandgr som gnsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for
Nye metoder ved a bruke dette skjemaet. Ved a sende en anmodning signaliserer leverandgren at de vil sende inn
dokumentasjon for vurdering av et nytt legemiddel eller en indikasjonsutvidelse for et eksisterende legemiddel.

Utfylt anmodningsskjema sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no.

Informasjon om Nye metoder finnes pa https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spgrsmal.

Anmodningen sendes tidligst ved dag 120 i vurderingsprosessen hos European Medicines Agency (EMA) for nye
legemidler i normal godkjenningsprosedyre og tidligst ved dag 1 for indikasjonsutvidelser og for nye legemidler i
akselerert godkjenningsprosedyre.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder bruker anmodningen om vurdering til a planlegge
vurderingsprosessen.

Leverandgren skal pa anmodningstidspunktet ha en plan for nar de skal levere dokumentasjon.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet.

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

1 Kontaktopplysninger

Dato: 25.06.2024

Leverandgr: Pfizer AS

Navn: Signe Marie Brandal

Stilling: Sr Market Access Manager

Telefon: 41675780

E-post: Signe Marie Brandal

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt
Navn/virksomhet || N/A

Telefon/e-post N/A

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff? | Ja

Handelsnavn Marstacimab? (Fremdeles usikkert)

Generisk navn (virkestoff(er)) Marstacimab
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Innehaver av markedsfgringstillatelse i Norge

Pfizer

ATC-kode

Ikke tilgjengelig per dags dato

Administrasjonsform

Subkutan injeksjon

Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

Anti-tissue factor pathway inhibitor (Anti-TFPI)

Rduserer blgdningsrisiko hos blgdere ved 8 hemme TFPI og dermed gke koagulasjonstendens.
Bypasser den indre koagulasjonskaskaden og har dermed virkning uavhengig om det er mangel
pa faktor VIII (hemofili A) eller faktor IX (hemofili B)

Hvilken indikasjon gjelder anmodningen?

Rutineprofylakse av blgdningsepisoder hos pasienter fra 12
ars alder med alvorlig hemofili A uten inhibitorer eller
moderat/alvorlig hemofili B uten inhibitorer.

3 Historikk

Er legemidlet vurdert til andre
indikasjoner tidligere i Nye metoder?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Nei

Er du kjent med om andre legemidler er vurdert
i Nye metoder til ss mme indikasjon?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Nei

4 Forventet tidslinje

Prosedyrenummer for MT-saken i EMA

EMEA/H/C/006240/0000

Forventet tidspunkt (maned/ar) for CHMP
positive opinion i EMA

September 2024

Forventet tidspunkt (maned/ar) for
markedsfgringstillatelse (MT) i Norge

November 2024

Forventet tidspunkt (kvartal/ar) for levering av
dokumentasjon til Statens legemiddelverk

Tidspunkt ma oppgis

Des 2024

5 Diagnostikk og ressursbruk
Fyll inn der det er relevant

Vil anvendelse av legemidlet kreve diagnostisk
test for analyse av biomarkgr?

Nei

Hvilken biomarkgr(er) er aktuell og hvilke
publikasjoner beskriver dette?

N/A

Henwvis til publikasjoner

N/A
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Kjenner dere til om diagnostikk kan utfgres i
offentlig helsetjeneste eller om den ma utfgres
av ekstern leverandgr?

Diagnostikk utfares allerede i offentlig helsevesen, behandlingsindikasjon
med Marstascimab krever ingen ytterligere diagnostikk.

Kjenner dere til om innfgring vil kreve
etablering av annen/ny infrastruktur?

For eksempel tilpasset analysemaskin, digital
patologi/Al-basert analyse, proteomikk,
funksjonelle tester m.m.?

Nei

Pre-analytiske forhold

F.eks. kreves biopsering, annen prgvetakning,
praveprosessering m.m.

Nei

Testutfgrelse: er det behov for etablering av én
spesifikk test eller er biomarkgr allerede
etablert i helsetjenesten (f.eks. i genpanel)?

Nei

Beskrivelse av avlesning av resultat inkl.
dataanalyseprogram dersom det er ngdvendig.

N/A

Hvilke pasientgrupper ma testes og hva er
forventet andel funn som gir
behandlingsmulighet?

Blgdersykdom (b&de A og B) er X-bundet recessiv, dvs. at i prinsippet er kun gutter blgdere og kvinner beerere
(selv om i enkelttilfeller kan kvinner ha s lavt faktorniva at de i praksis er blgdere). Ofte mistenkes sykdommen
pga. familiehistorie. Kan oppsta spontant, og en vil da gjennomfare genetisk testing etter blgdningsepisoder i
barndommen. | Norge er det ca 350 personer med hemofili A og 100 med hemofili B (alle alvorlighetsgrader).

6 Sykdommen og eksisterende behandling

Sykdomsbeskrivelse

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

Blgdersykdom er arvelig (x bundet recessiv) mangel pa koagulasjonsfaktor VIl (A) eller IX (B)).
Ubehandlet vil sykdommen fare til gjentatte spontanbladninger i muskler/ ledd med gkende skader og
massiv smerteproblematikk. Traumer/ kirurgi vil veere livsfarlig. Med dagens standard of care (SoC) kan
blgdere leve tilneermet normalt, men det er fremdeles unmet need relatert til mikroblgdninger i ledd
som farer til senskader og livskvalitet (ma ha jevnlige intravengse infusjoner med faktorkonsentrat pa
livstid).

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

Fagomrade Anestesi, smertebehandling og intensivmedisin
Angi hvilket fagomrdde som best Blodsykdommer

beskriver metoden Endokrine sykdommer

Kreftomrade

* Ingen Kreftsykdom
Bein- og blgtvevskreft
Blod- beinmargs- og lymfekreft

Dagens behandling

Ndvaerende standardbehandling i Norge,
inkl. referanse

Profylaktisk substitusjonsbehandling med faktorkonsentrat: Infusjon av manglende faktor (FVIII for
hemofili A pasienter, og FIX for hemofili B pasienter).

De fleste pasienter far na faktorkonsentrat med forlenget halveringstid med infusjonshyppighet ca
1/uke-1/14 dager (varierer mellom pasienter),

For spesifikke sub-populasjoner er ogsd behandling med ikke-faktor produkter (emicizumab) aktuelt.
Referanse: Oslo universitetssykehus, Hemofili (bladersykdom), 2023

Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)




ANMODNINGSSKIEMA — VURDERING

NYE METODER

Prognose

Beskriv prognosen med ndvaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

behandlingsalgoritmen

Det nye legemidlets innplassering i 1 linje

Pasientgrunnlag

referanse.

behandling

indikasjon skal beskrives

Beskrivelse, insidens og prevalens av pasienter
omfattet av aktuell indikasjon* i Norge, ink.

Antall norske pasienter antatt aktuell for ny

* Hele pasientgruppen som omfattes av aktuell

I Norge var det per mars 2022 198 pasienter med alvorlig
hemofili A og 75 pasienter med moderat til alvorlig hemofili B
(OUS, 2022). Dersom en estimerer at 20% av disse er under
12 ar og at ca 10% har inhibitorer (antistoffer mot fator VIII
eller 1X) vil pasientgruppen som omfattes av aktuell
indikasjon veere henholdsvis ca 140 pasienter med alvorlig
hemofili A uten inhibitorer over 12 ar og 50 pasienter med
moderat-alvorlig hemofili B uten antistoffer over 12 ar.

innga i anbud?

7 Kan legemidlet vurderes som sammenlignbart med andre legemidler og

Er det eksisterende anbud pa terapiomradet? Ja

(for samme indikasjon)?

Finnes det andre legemidler med lignende Nei
virkningsmekanisme og /eller tilsvarende effekt

Vurderer leverandgren at legemidlet er
sammenlignbart med andre legemidler?

Nei

8 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1

Studie 2

Studie 3

Studie ID

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

BASIS, NCT03938792
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT0393
8792%intr=marstacimab%20BASIS&rank=2

Studietype og -design

One-way, crossover,
open-label interventional trial

Formal

Phase Ill study to assess safety and tolerability
in patients with severe hemophilia A/B with
and without inhibitors (NB - forelgpig kun
data for non-inhibitor populasjonen)

Populasjon

Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

Inclusion criteria:

- Severe hemophilia A or moderately severe to severe hemophilia B (Factor VIl
1% or Factor X activity 2%) + inhibitors

- Males aged 12— 74 years

- Receiving prophylaxis or on-demand therapy ! with FVIIl or FIX

- On-demand’ patients: 6 bleeding episodes in the prior 6 months

Exclusion criteria:
- Previous/current treatment for or history of coronary artery, thrombotic, or
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Studie 1

Studie 2

Studie 3

Intervensjon (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

150 mg marstacimab, gkning til
300 mg i aktiv fase for pasienter
som mgter dose-eskalerings
kriterier (blgdningsproblematikk)

Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

SoC i observasjonsperioden pa
6 mnd (enten on-demand
behandling eller profylaskse
med faktorkonsentrat)

Endepunkter

Primeaere, sekundaere
og eksplorative
endepunkter, herunder
definisjon,
mdlemetode og ev.
tidspunkt for mdling

Primary (efficacy in target population measured by annual
bleeding rate (ABR)):

- [Ex-EU]: Superiority of marstacimab vs prior on-demand
therapy using FRT by measure of ABR (treated bleeds)

- [EU]: non-inferiority of marstacimab vs prior prophylaxis using
FRT by measure of ABR (treated bleeds)

Key secondary (additional efficacy amd HRQoL):

- Incidence of joint bleeds, spontaneous bleeds, target joint
bleeds, total bleeds (treated and untreated)

- Physical health domain in Haem-A-QoL, total score in
Haem-A-QoL

- EQ-5D-5L index and VAS score

Relevante
subgruppeanalyser

Har delt opp analysene i sub-grupper
med eller uten inhibitorer (antistoffer)
mot faktor VIII eller IX, samt analysert vs

Hvis pdgdende studie,

Beskrivelse av ev. behovsbehandllng eller profylakse med
faktorkonsentrat i observasjonsfasen.

subgruppeanalyser

Oppfelgingstid

6 mnd observasjonsfase
-> 12 mnd aktiv fase ->

Tittel, forfatter,
tidsskrift, drstall. Ev.
forventet tidspunkt for
publikasjon

angi oppfalgingstid for || opp til 16 mnd
data som forventes & | oppfalgingsfase
veere tilgjengelige for
vurderingen i
Legemiddelverket
samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfalgingstid for
studien
Tidsperspektiv .
resu?cateF; Analy.ser.1 gv sub-populasjon
uten inhibitorer er avsluttet.
Pégdende eller Avventer resultater fra
avsluttet studie? sub-populasjon med
Tilgjengelige og inhibitorer.
fremtidige datakutt
Publikasjoner )
) Forventet tidspunkt for

endelig publikasjon er
farste semester 2024.
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9 Igangsatte og planlagte studier

Er det pagdende eller planlagte studier for
legemidlet innenfor samme indikasjon som kan
gi ytterligere informasjon i fremtiden?

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

Ja.

BASIS oppfalgingstudie: 16 maneders oppfelgingsstudie.
(Pasienter med hemofili A eller B, med eller uten inhibitorer).

Er det pagaende eller planlagte studier for
legemidlet for andre indikasjoner?

Ja.

Pediatriske pasienter med hemofili type A eller B, med eller uten inhibitorer.

10 Forventet helsepkonomisk dokumentasjon
Angi informasjon om den forventede helsegkonomiske analysen

Type helsepkonomisk analyse

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller
kostnadsminimeringsanalyse
(Begrunn forslaget)

Kostnad per QALY analyse ettersom dette er en ny
virkningsmekaniske som ikke har blitt innfart tidligere.

Pasientpopulasjonen som den helsegkonomiske
analysen baseres pa, herunder eventuelle
subgrupper.

Grunnanalysen (basecase) skal omfatte hele
pasientpopulasjonen omfattet av ansgkt
indikasjon.

Pasienter (12 ar eller eldre) med alvorlig hemofili A uten
inhibitorer, eller moderat/alvorlig hemofili B uten inhibitorer
som har behov for rutineprofylakse av blgdningsepisoder

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
relativ effekt?

(H2H studlie, ITC, konstruert komparatorarm)

Klinisk studie: BASIS

One-way, crossover, open-label interventional trial

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
helserelatert livskvalitet?

Fra litteraturen og resultater fra BASIS-studien

Kan legemidlet vaere aktuelt for utredning i
FINOSE (ja/nei)

Dersom nei, hvorfor ikke?

. o . 0 NOK.
Forventet legemiddelbudsjett i det aret med
stgrst budsjettvirkning i de fgrste fem ar.
11 Aktuelt for FINOSE?
Nei
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12 Andre relevante opplysninger

Opplys om andre forhold som Nye metoder bgr vaere oppmerksomme pa.

Har dere veert i kontakt med klinikere ved
norske helseforetak om dette
legemidlet/indikasjonen? Ja/nei

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

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

Ja.

Pal Andre Holme, professor/ overlege hematologi OUS.
Diskutert pasientgrunnlag for marstacimab i det norske
landskapet.

Anser leverandgr at det kan vaere spesielle
forhold ved dette legemidlet som gjgr at en
innkjppsavtale ikke kan basere seg pa 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/

N/A

Andre relevante opplysninger?

N/A
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	C1: Yes
	Dato: 25.06.2024
	Leverandør: Pfizer AS
	Navn: Signe Marie Brandal
	Stilling: Sr Market Access Manager
	Telefon: 41675780
	E-post: Signe Marie Brandal
	Navn/virksomhet: N/A
	Telefon/e-post: N/A
	2 Virkestoff?: Ja
	2 Handelsnavn: Marstacimab? (Fremdeles usikkert)
	2 Generetisk navn: Marstacimab
	Innehaver markedsf: Pfizer
	ATC-kode: Ikke tilgjengelig per dags dato
	Adminstrasjonsform: Subkutan injeksjon
	Farmakoterapeutisk gruppe: Anti-tissue factor pathway inhibitor (Anti-TFPI)
Rduserer blødningsrisiko hos blødere ved å hemme TFPI og dermed øke koagulasjonstendens. Bypasser den indre koagulasjonskaskaden og har dermed virkning uavhengig om det er mangel på faktor VIII (hemofili A) eller faktor IX (hemofili B)
	Hvilken indikasjon: Rutineprofylakse av blødningsepisoder hos pasienter fra 12 års alder med alvorlig hemofili A uten inhibitorer eller moderat/alvorlig hemofili B uten inhibitorer. 
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Nei
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Nei
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: EMEA/H/C/006240/0000
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): September 2024
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: November 2024
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Des 2024
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Nei
	5 Hvilken biomarkør(er) : N/A
	Henvis til publikasjoner: N/A
	6 Fagområde: [Blodsykdommer]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Blødersykdom er arvelig (x bundet recessiv) mangel på koagulasjonsfaktor VIII (A) eller IX (B)). Ubehandlet vil sykdommen føre til gjentatte spontanblødninger i muskler/ ledd med økende skader og massiv smerteproblematikk. Traumer/ kirurgi vil være livsfarlig. Med dagens standard of care (SoC) kan blødere leve tilnærmet normalt, men det er fremdeles unmet need relatert til mikroblødninger i ledd som fører til senskader og livskvalitet (må ha jevnlige intravenøse infusjoner med faktorkonsentrat på livstid).
	6 Dagens behandling: Profylaktisk substitusjonsbehandling med faktorkonsentrat: Infusjon av manglende faktor (FVIII for hemofili A pasienter, og FIX for hemofili B pasienter).
De fleste pasienter får nå faktorkonsentrat med forlenget halveringstid med infusjonshyppighet ca 1/uke-1/14 dager (varierer mellom pasienter),
For spesifikke sub-populasjoner er også behandling med ikke-faktor produkter (emicizumab) aktuelt.
Referanse: Oslo universitetssykehus, Hemofili (blødersykdom), 2023
	Kjenner dere til om diagnostikk: Diagnostikk utføres allerede i offentlig helsevesen, behandlingsindikasjon med Marstascimab krever ingen ytterligere diagnostikk.
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : Nei
	Pre-analytiske forhold 
: Nei
	Testutførelse: : Nei
	Beskrivelse av avlesning: N/A
	Hvilke pasientgrupper: Blødersykdom (både A og B) er X-bundet recessiv, dvs. at i prinsippet er kun gutter blødere og kvinner bærere (selv om i enkelttilfeller kan kvinner ha så lavt faktornivå at de i praksis er blødere). Ofte mistenkes sykdommen pga. familiehistorie. Kan oppstå spontant, og en vil da gjennomføre genetisk testing etter blødningsepisoder i barndommen. I Norge er det ca 350 personer med hemofili A og 100 med hemofili B (alle alvorlighetsgrader).
	6 Fagområde 2: [Bein- og bløtvevskreft]
	Prognose: 
	Det nye legemidlets innplassering: 1 linje
	Pasientgrunnlag: I Norge var det per mars 2022 198 pasienter med alvorlig hemofili A og 75 pasienter med moderat til alvorlig hemofili B (OUS, 2022). Dersom en estimerer at 20% av disse er under 12 år og at ca 10% har inhibitorer (antistoffer mot fator VIII eller IX) vil pasientgruppen som omfattes av aktuell indikasjon være henholdsvis ca 140 pasienter med alvorlig hemofili A uten inhibitorer over 12 år og 50 pasienter med moderat-alvorlig hemofili B uten antistoffer over 12 år.
	7 Er det eksisterende anbud: Ja
	7 Finnes det andre legemidler: Nei 
	7 Vurderer leverandøren: Nei
	1 Studie ID: 
BASIS, NCT03938792
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT03938792?intr=marstacimab%20BASIS&rank=2
	2 Studie ID: 
	3 Studie ID: 
	1 Studietype og –design: One-way, crossover, open-label interventional trial

	2 Studietype og –design: 
	3 Studietype og –design: 
	1 Formål: Phase III study to assess safety and tolerability in patients with severe hemophilia A/B with and without inhibitors (NB - foreløpig kun data for non-inhibitor populasjonen)
	2 Formål: 
	3 Formål: 
	1 Populasjon
: Inclusion criteria: 

- Severe hemophilia A or moderately severe to severe hemophilia B (Factor VIII ≤1% or Factor IX activity ≤2%) ± inhibitors

- Males aged 12–74 years 

- Receiving prophylaxis or on-demand therapy‡ with FVIII or FIX

- ‘On-demand’ patients: ≥6 bleeding episodes in the prior 6 months



Exclusion criteria:

- Previous/current treatment for or history of coronary artery, thrombotic, or

- ischemic disease

-Planned surgery,

- Kown hemostatic defect other than hemophilia 

- Impaired renal or hepatic function or disease

- Abnormal hematologu or coagulation parameters
	2 Populasjon: 





	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: Primary (efficacy in target population measured by annual bleeding rate (ABR)):
- [Ex-EU]: Superiority of marstacimab vs prior on-demand therapy using FRT by measure of ABR (treated bleeds)
- [EU]: non-inferiority of marstacimab vs prior prophylaxis using FRT by measure of ABR (treated bleeds)

Key secondary (additional efficacy amd HRQoL):
- Incidence of joint bleeds, spontaneous bleeds, target joint bleeds, total bleeds (treated and untreated)
- Physical health domain in Haem-A-QoL, total score in Haem-A-QoL
- EQ-5D-5L index and VAS score

	2 Endepunkter: 
	3 Endepunkter: 
	1 Relevante 
subgruppe: Har delt opp analysene i sub-grupper med eller uten inhibitorer (antistoffer) mot faktor VIII eller IX, samt analysert vs behovsbehandling eller profylakse med faktorkonsentrat i observasjonsfasen.
	2 Relevante 
subgruppe: 
	3 Relevante 
subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: 6 mnd observasjonsfase -> 12 mnd aktiv fase -> opp til 16 mnd oppfølgingsfase
	2 Oppfølgingstid: 
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv 
resultater: Analysen av sub-populasjon uten inhibitorer er avsluttet. Avventer resultater fra sub-populasjon med inhibitorer.
	2 Tidsperspektiv 
resultater: 
	3 Tidsperspektiv 
resultater: 
	1 Publikasjoner: Forventet tidspunkt for endelig publikasjon er første semester 2024.
	2 Publikasjoner: 
	3 Publikasjoner: 
	1 Intervensjon (n): 150 mg marstacimab, økning til 300 mg i aktiv fase for pasienter som møter dose-eskalerings kriterier (blødningsproblematikk)
	2 Intervensjon (n): 
	3 Intervensjon (n): 
	1 Komparator (n): SoC i observasjonsperioden på 6 mnd (enten on-demand behandling eller profylaskse med faktorkonsentrat)
	2 Komparator (n): 
	3 Komparator (n): 
	Er det pågående: Ja. 

BASIS oppfølgingstudie: 16 måneders oppfølgingsstudie. 
 (Pasienter med hemofili A eller B, med eller uten inhibitorer).
	eller planlagte studier: Ja. 



Pediatriske pasienter med hemofili type A eller B, med eller uten inhibitorer.


	Type helseøkonomisk analyse: Kostnad per QALY analyse ettersom dette er en ny virkningsmekaniske som ikke har blitt innført tidligere.  

	Pasientpopulasjonen: Pasienter (12 år eller eldre) med alvorlig hemofili A uten inhibitorer, eller moderat/alvorlig hemofili B uten inhibitorer som har behov for rutineprofylakse av blødningsepisoder
	Hvilken dokumentasjon: Klinisk studie: BASIS



One-way, crossover, open-label interventional trial 
	helserelatert livskvalitet?: Fra litteraturen og resultater fra BASIS-studien 
	Forventet legemiddelbudsjett: 0 NOK.
	Kan legemidlet være aktuelt: Nei
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Ja.

Pål Andre Holme, professor/ overlege hematologi OUS. Diskutert pasientgrunnlag for marstacimab i det norske landskapet.
	Anser leverandør at det kan være spesielle : N/A
	Andre relevante opplysninger?: N/A


