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: 07.07.2023

Leverandgr: Pfizer

Navn: Signe Marie Brandal

Stilling: Sr. Market Access Manager

Telefon: +47 41675780

E-post: Signemarie.brandal@pfizer.com

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt
Navn/virksomhet || n/a

Telefon/e-post n/a

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff? | Nei

Handelsnavn Cibingo

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

Pfizer AS

ATC-kode

D11A HO8 (1)

Administrasjonsform

Tabletter, filmdrasjerte

Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

Immunsuppressivt middel, JAK1-hemmer.

Hvilken indikasjon gjelder anmodningen?

Type Il Variation for the adolescent indication. Den nye indikasjonen vil inkludere ungdom over 12 ar, den vil alts&
inngd i eksisterende indikasjon;

Moderat til alvorlig atopisk dermatitt hos voksne og ungdom >12 &r, som er aktuelle for systemisk behandling.
(Gjeldende indikasjon: Moderat til alvorlig atopisk dermatitt hos voksne som er aktuelle for systemisk behandling.)

3 Historikk

Er legemidlet vurdert til andre
indikasjoner tidligere i Nye metoder?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Ja, ID2021_053 (2).

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

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Ja, upadacitinib (Rinvoq), 1D2021_085 (3).

4 Forventet tidslinje

Prosedyrenummer for MT-saken i EMA

EMEA/H/C/005452/11/0010.

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

Mars 2024

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

Juni 2024

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

Tidspunkt ma oppgis

Inngar i anbud med tilsvarende legemidler sa ikke forventet
innsending av dokumentasjon.

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?

Ikke relevant

Henwvis til publikasjoner
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Kjenner dere til om diagnostikk kan utfgres i
offentlig helsetjeneste eller om den ma utfgres
av ekstern leverandgr?

Offentlig helsetjeneste

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.

Nei

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

Ikke relevant

6 Sykdommen og eksisterende behandling

Sykdomsbeskrivelse

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

Atopisk dermatitt er en kronisk, tilbakevendende hudbetennelse av ukjent arsak karakterisert ved tarr og kigende hud og med utslett szrlig i
bayefurene. Tarr og klgende hud kan fare til sar og sprekkdannelser som kan gi sekundzere hudinfeksjoner som forverrer eksemet. Sykdommen er
ogsé assosiert med IgE-medierte allergier, astma og allergisk rhinitt, og debuterer som regel i spedbarnsalderen (4). Omlag tre prosent av alle
spedbarn utvikler atopisk eksem. | skolealder plages sd mange som 10-20 prosent, mens bare to til tre prosent av voksne fortsatt har atopisk
eksem. Tilbakefall kan forekomme i Igpet av livet og sykdommen kan unntaksvis ogsa debutere hos eldre barn og voksne (4,5). Mens noen kun far
sma omré&der med terr hud, kan andre ha utbredt rad og betent hud. Pasienter med moderat til alvorlig atopisk eksem kan oppleve
spvnforstyrrelser, angst, depresjon og darlig livskvalitet. Tilstanden repr hgy sosiogkonomisk byrde, inkludert sykefraveer, tidkrevende
behandlingsplaner, utgifter til legemidler og hudpleieprodukter samt omfattende bruk av helsevesenet (6)

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

Fagomrade Hjerte- og karsykdommer
Angi hvilket fagomrdde som best Hudsykdommer

beskriver metoden Immunologi

Kreftomrade

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

Dagens behandling

Ndvaerende standardbehandling i Norge,
inkl. referanse

Behandlingsprinsippene omfatter behandling av hudbarrieren og inflammasjon samt behandling av eventuell kronisk kloring og superinfeksjon. Fuktighetsbehandling er viktig for &
forebygge tilbakefall av atopisk eksem

Lokale glukokortikoider (kremer/salver) er farstevalg.

For pasienter med moderat til alvorlig atopisk eksem uten tilstrekkelig effekt av lokale glukokortikoider kan immunmodulerende midler til topikal bruk (kalsinevrinhemmerne takrolimus
og pimecrolimus) vzere alternativer. Behandling med UV-straling benyttes ogsa ved moderat til alvorlig dermatitt. | ilfeller med svaert uttalt og behandlingsresistent atopisk eksem kan
det veere aktuelt med kortvarig behandling med systemiske glukokortikoider, eller behandling med ciklosporin eller azatioprin (4,5,6).

Systemisk behandling med JAK-hemmere og biologiske legemidler kan forskrives av spesialister i hud- og veneriske sykdommer. Disse alternativene anbefales for pasienter med moderat
il alvorlig atopisk eksem der man ikke oppnar behandlingsmal/har kortvarig effekt av behandling med topikal behandling og/eller lysbehandling, og der minimum én annen systemisk
behandling er forsakt (7). Kriteriene for oppstart er gitt i veilederen fra NFDV (7).

Abrocitinib inngar i anbud for behandling av voksne med moderat til alvorlig eksem. Abrocitinib vil vaere aktuell for samme pasient populasjon fra 12 &r og oppover, som oppfyller
kriterier i henhold til nasjonalfaglige retningslinjer (7).
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Prognose

Beskriv prognosen med ndvaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

Halvparten av barn med atopisk eksem far normalisert huden ved skolestart. Ca 60% er symptomfri
ved puberteten. Noen fa far uttalte plager ogsa som voksne. Prediktorer for darligere prognose;
Tidlig debut, alvorlig tidlig sykdom, samtidig astma og hgysnue, familiehistorie pa atopisk eksem (4)

Det nye legemidlets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Samme plassering som Cibingo har idag for behandling av atopisk eksem i voksne. Kan inngd i anbud for atopisk eksem for barn 12-17 &r.
Plassering av JAK-hemmer behandling er allerede definert i veiledende-anbefalinger-atopisk-eksem-versjon-4.0.pdf (legeforeningen.no)

Pasientgrunnlag

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

Antall norske pasienter antatt aktuell for ny
behandling

* Hele pasientgruppen som omfattes av aktuell
indikasjon skal beskrives

Insidens atopisk eksem; 7-24 / 1000 innbyggere (4)

Prevalens atopisk eksem; 15-20 % skolebarn og 10 % voksne (4). Hovedparten av tilfellene er
milde og handteres i primeer helsetjeneste. En liten andel har moderat til alvorlig atopisk eksem
og trenger oppfelging hos spesialist. Og fatall av de igjen vil vaere kandidater for avansert
behandling med JAK-hemmere eller biologisk behandling.

Det er ikke forventet at innfgring av abrocitinib for pasienter 12-17 &r med vil fare til en gkning
i pasientantallet. | metodevurderingen av dupilumab for voksne og ungdom 212 &r anslo
Legemiddelverket at vel 1000 AD-pasienter oppfyller

kriteriene fra NFDV og er aktuelle for behandling. Abrocitinib vil i anbudet for pasienter 12-17 &r
med alvorlig atopisk eksem konkurrere med bade Upadacitinib og Dupilumab for samme
pasient segment.

innga i anbud?

7 Kan legemidlet vurderes som sammenlignbart med andre legemidler og

Er det eksisterende anbud pa terapiomradet?

Ja: TNF BIO

Finnes det andre legemidler med lignende
virkningsmekanisme og /eller tilsvarende effekt
(for samme indikasjon)?

Ja, inngar i anbudet for atopisk eksem 12-17 ar (8).

Vurderer leverandgren at legemidlet er
sammenlignbart med andre legemidler?

Ja

8 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 2 Studie 3

Randomized Clinical Trial - PubMed (nih.gov)

nummer, hyperlenke

Studie 1
H JADE TEEN (9) (NCT03796676)
Studie ID o )
JAMA Dermatol. 2021 Oct 1;157(10):1165-1173
H Efficacy and Safety of Abrocitinib in Combination With Topical Therapy in
Studienavn, NCT- Aol Wit iodetatetoSevere Atopc Deratits, The 1A TeEN

Studietype og -design

Alder 12 - 17 &r
N =287

Fase Ill, dobbel-blind, parallel-gruppe,
randomisert, placebo-kontrollert studie.

pasienter (12-17 r) med moderat il alvorlig AD.

Ko-primeere endepunkt:

Undersake effect og sikkerhet av oral abrocitinib plus topical behandling

Kroppsvekt 225 kg

Kinisk diagnose (Hanifin and Rajka criteria of AD) for kronisk,
moderat-til-alvorlig AD >1 &r for studiestar:

< IGA score 23, EAS| 216, BSA 210%, PP-NRS 24
Dokumentasjon innen 6 mnd far screening

 Inadekvat respons av TCS eller TCI 24 uker, eller

= Svstemisk behandlina for AD. eller

Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

°
FO rma I Oppnaelse av Investigator's Global Assessment (IGA) respons O eller 1,
forbedring med minst 2 poeng eller mer fra baseline, uke 12
Oppnéelse av 75% forbedring eller mer fra baseline i Eczema Area and Severity
Index (EASI-75) respons, uke 12.
PO u Ia S H on Inklusjonskriterier
p J Alder 12 til <18 &r
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Studie 1

Studie 2

Studie 3

Intervensjon (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Topikal behandling plus:
Abrocitinib 100 mg (n = 95)
Abrocitinib 200 mg (n = 96)
Placebo (n = 96)

12-ukers behandlings periode og 4 ukers oppfelging.

Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Placebo

Endepunkter

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

Primaer endepunkt:
EASI-75 respons, week 12
IGA respons, week 12

Sekundaer endepunkt:
PP-NRS4 uke 2, 4, 0g 12
LSM endring i PSAAD, uke 12

Relevante
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev.
subgruppeanalyser

NA

Oppfelgingstid

Hvis pdgdende studie,
angi oppfalgingstid for
data som forventes
veere tilgjengelige for
vurderingen i
Legemiddelverket
samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfalgingstid for
studien

JADE TEEN

12-ukers
behandlingsperiode og 4
ukers oppfalging

Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

Avsluttet

Publikasjoner

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

JAMA Dermatol. 2021 Oct 1;157(10):1165-1173

Efficacy and Safety of Abrocitinib in Combination
With Topical Therapy in Adolescents With
Moderate-to-Severe Atopic Dermatitis: The JADE
TEEN Randomized Clinical Trial - PubMed (nih.gov)
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9 Igangsatte og planlagte studier

Er det pagdende eller planlagte studier for

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

b red >~ Nei
legemidlet innenfor samme indikasjon som kan
gi ytterligere informasjon i fremtiden?
Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt
Nei

10 Forventet helsepkonomisk dokumentasjon
Angi informasjon om den forventede helsegkonomiske analysen

Type helsepkonomisk analyse

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

NA

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

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

NA

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
relativ effekt?

(H2H studlie, ITC, konstruert komparatorarm)

NA

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
helserelatert livskvalitet?

NA

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

NA

11 Aktuelt for FINOSE?

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

Dersom nei, hvorfor ikke?

Nei. Dette skal inn i TNF BIO anbudet.
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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)

NA

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/

NA

Andre relevante opplysninger?

Referanser:
1. Felleskatalogen. Cibingo 2023 [Available from: https:/www. i Go-pfizer-709886

2. Nye Metoder. Abrocitinib 2023 [Available from: https: bingo.

3. Nye Metoder. Upadacitinib (Rinvog) - Indikasjon IV 2023 [Available from: https: q-indikas]

4. Norsk Elektronisk Legehandbok, Atopisk eksem, barneeksem en oversikt, Revidert 24.01.2023

5. Norsk legemiddelh&ndbok, T16.2.2 Atopisk eksem, Publisert 15.09.2021

6. Berents TL et al. Atopisk eksem, klinisk oversikt, Tidsskrift for Den norske legeforening, 31. august 2018

7. Rehbinder EM et al. Veiledende anbefaling for bruk av biologiske legemidler og JAK-hemmere ved atopisk eksem, NFDV 06.02.2023, versjon 4. Behandlingsanbefalinger
(legeforeningen.no)

8. TNF BIO anbud, Legemidler mot innen i 01.02.2023 TNF BIO - Sykehusinnkjep HF (sykehusinnkjop.no)
9. Lawrence F. Eichenfield et al. JAMA Dermatol. 2021 Oct 1;157(10):1165-1173 Efficacy and Safety of Abrocitinib in Combination With Topical Therapy in Adolescents With
Moderate-to-Severe Atopic Dermatitis: The JADE TEEN Randomized Clinical Trial - PubMed (nih.gov)
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	6 Sykdomsbeskrivelse: Atopisk dermatitt er en kronisk, tilbakevendende hudbetennelse av ukjent årsak karakterisert ved tørr og kløende hud og med utslett særlig i bøyefurene. Tørr og kløende hud kan føre til sår og sprekkdannelser som kan gi sekundære hudinfeksjoner som forverrer eksemet. Sykdommen er også assosiert med IgE-medierte allergier, astma og allergisk rhinitt, og debuterer som regel i spedbarnsalderen (4). Omlag tre prosent av alle spedbarn utvikler atopisk eksem. I skolealder plages så mange som 10-20 prosent, mens bare to til tre prosent av voksne fortsatt har atopisk eksem. Tilbakefall kan forekomme i løpet av livet og sykdommen kan unntaksvis også debutere hos eldre barn og voksne (4,5). Mens noen kun får små områder med tørr hud, kan andre ha utbredt rød og betent hud. Pasienter med moderat til alvorlig atopisk eksem kan oppleve søvnforstyrrelser, angst, depresjon og dårlig livskvalitet. Tilstanden representerer høy sosioøkonomisk byrde, inkludert sykefravær, tidkrevende behandlingsplaner, utgifter til legemidler og hudpleieprodukter samt omfattende bruk av helsevesenet (6)
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Lokale glukokortikoider (kremer/salver) er førstevalg. 
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Systemisk behandling med JAK-hemmere og biologiske legemidler kan forskrives av spesialister i hud- og veneriske sykdommer. Disse alternativene anbefales for pasienter med moderat til alvorlig atopisk eksem der man ikke oppnår behandlingsmål/har kortvarig effekt av behandling med topikal behandling og/eller lysbehandling, og der minimum èn annen systemisk behandling er forsøkt (7). Kriteriene for oppstart er gitt i veilederen fra NFDV (7).
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	Prognose: Halvparten av barn med atopisk eksem får normalisert huden ved skolestart. Ca 60% er symptomfri ved puberteten. Noen få får uttalte plager også som voksne. Prediktorer for dårligere prognose; Tidlig debut, alvorlig tidlig sykdom, samtidig astma og høysnue, familiehistorie på atopisk eksem (4)
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Prevalens atopisk eksem; 15-20 % skolebarn og 10 % voksne (4). Hovedparten av tilfellene er milde og håndteres i primær helsetjeneste. En liten andel har moderat til alvorlig atopisk eksem og trenger oppfølging hos spesialist. Og fåtall av de igjen vil være kandidater for avansert behandling med JAK-hemmere eller biologisk behandling.  

Det er ikke forventet at innføring av abrocitinib for pasienter 12-17 år med  vil føre til en økning i pasientantallet. I metodevurderingen av dupilumab for voksne og ungdom ≥12 år anslo Legemiddelverket at vel 1000 AD-pasienter oppfyller 
kriteriene fra NFDV og er aktuelle for behandling. Abrocitinib vil i anbudet for pasienter 12-17 år med alvorlig atopisk eksem konkurrere med både Upadacitinib og Dupilumab for samme pasient segment.

	7 Er det eksisterende anbud: Ja: TNF BIO
	7 Finnes det andre legemidler: Ja, inngår i anbudet for atopisk eksem 12-17 år (8). 
	7 Vurderer leverandøren: Ja
	1 Studie ID: JADE TEEN (9) (NCT03796676)
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	2 Studie ID: 
	3 Studie ID: 
	1 Studietype og –design: Fase III, dobbel-blind, parallel-gruppe, randomisert, placebo-kontrollert studie.
Alder 12 – 17 år
N = 287

	2 Studietype og –design: 
	3 Studietype og –design: 
	1 Formål: Undersøke effect og sikkerhet av oral abrocitinib plus topical behandling i pasienter (12-17 år) med moderat til alvorlig AD. 

Ko-primære endepunkt: 
Oppnåelse av Investigator’s Global Assessment (IGA) respons 0 eller 1, forbedring med minst 2 poeng eller mer fra baseline, uke 12.
Oppnåelse av 75% forbedring eller mer fra baseline i Eczema Area and Severity Index (EASI-75) respons, uke 12.

	2 Formål: 
	3 Formål: 
	1 Populasjon
: Inklusjonskriterier
Alder 12 til <18 år
Kroppsvekt ≥25 kg
Klinisk diagnose (Hanifin and Rajka criteria of AD) for kronisk,  moderat-til-alvorlig AD ≥1 år før studiestar:
• IGA score ≥3, EASI ≥16, BSA ≥10%, PP-NRS ≥4
Dokumentasjon innen 6 mnd før screening:
• Inadekvat respons av TCS eller TCI ≥4 uker, eller
• Systemisk behandling for AD, eller
• Knadidat for systemisk behandling

Ekslusjonskriterier
Medisinsk eller laboratorie abnormaliteter (akutte eller kroniske) som kan øke risiko assosiert med abrocitinib
Akutt eller kronisk medisinsk eller psykiatrisk tilstand  (inkludert selvmordstanker eller oppførsel) 
Eksisterende eller tidligere medisinsk historikk for trombocytopeni, koalgulasjonsfortyrrelser, eller blodplate dysfunksjon 
Annen aktiv inflammatorisk hudsykdom, ikke atopisk eksem.
Eksponering for levende/inaktiverte vaksiner innen 6 uker før første dose
Tidligere bruk av systemisk JAK inhibitor
Innrullering/deltagelse i annen studie eller utprøvende behandling innen 8 uker før studiestart.

	2 Populasjon: 
	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: Primær endepunkt:
EASI-75 respons, week 12
IGA respons, week 12

Sekundær endepunkt:
PP-NRS4 uke 2, 4, og 12
LSM endring i  PSAAD, uke 12

	2 Endepunkter: 
	3 Endepunkter: 
	1 Relevante 
subgruppe: NA
	2 Relevante 
subgruppe: 
	3 Relevante 
subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: JADE TEEN

12-ukers behandlingsperiode og 4 ukers oppfølging

	2 Oppfølgingstid: 
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv 
resultater: Avsluttet
	2 Tidsperspektiv 
resultater: 
	3 Tidsperspektiv 
resultater: 
	1 Publikasjoner: JAMA Dermatol. 2021 Oct 1;157(10):1165-1173
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	2 Publikasjoner: 
	3 Publikasjoner: 
	1 Intervensjon (n): Topikal behandling plus:
Abrocitinib 100 mg (n = 95)
Abrocitinib 200 mg (n = 96)
Placebo (n = 96)

12-ukers behandlings periode og 4 ukers oppfølging.

	2 Intervensjon (n): 
	3 Intervensjon (n): 
	1 Komparator (n): Placebo
	2 Komparator (n): 
	3 Komparator (n): 
	Er det pågående: Nei
	eller planlagte studier: Nei
	Type helseøkonomisk analyse: NA
	Pasientpopulasjonen: NA
	Hvilken dokumentasjon: NA
	helserelatert livskvalitet?: NA
	Forventet legemiddelbudsjett: NA
	Kan legemidlet være aktuelt: Nei. Dette skal inn i TNF BIO anbudet. 
	Har dere vært i kontakt med klinikere: NA
	Anser leverandør at det kan være spesielle : NA
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