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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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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)   



ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING
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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/
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	E-post: lidziya.ulvenes@takeda.com
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	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: Nei
	2 Handelsnavn: HyQvia
	2 Generetisk navn: Normalt humant immunglobulin
	Innehaver markedsf: Baxalta (Takeda AS)
	ATC-kode: J06BA01
	Adminstrasjonsform: Fasilitert subkutan injeksjon
	Farmakoterapeutisk gruppe: Humant normalt immunglobulin (SCIg) ekstrahert fra donorplasma. Virkestoffet inneholder hovedsakelig immunglobulin G (IgG) med et bredt spektrum av antistoffer mot infeksiøse agens. 

	Hvilken indikasjon: HyQvia er godkjent til substitusjonsbehandling hos pasienter med primær eller sekundær immunsvikt. Den søkte indikasjonen gjelder indikasjonsutvidelse til vedlikeholdsbehandling av kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyradikulonevropati (CIDP).
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Nei, men var tidligere vurdert og innvilget forhåndsgodkjent refusjon av Statens Legemiddelverk for immunsvikt hos voksne og barn.
https://legemiddelverket.no/Documents/Offentlig%20finansiering%20og%20pris/Metodevurderinger/H/HyQvia_immunsvikt_2015.pdf
https://legemiddelverket.no/Documents/Offentlig%20finansiering%20og%20pris/Metodevurderinger/H/HyQvia_immunsvikt_2016.pdf
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Metodevarsel fra Legemiddelverket var sent til Nye Metoder på Hizentra (ID2017_110), men oppdraget var ikke gitt fordi finansieringsansvaret var under Folketrygden.
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: EMEA/H/C/002491/II/0087
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): Forventet CHMP er November 2023, med EMA Januar 2024
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: Januar 2024
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Konfidensiel rabatt leveres av Takeda til LIS anbudet innen fristen etablert av Sykehusinnkjøp.
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Nei
	5 Hvilken biomarkør(er) : 
	Henvis til publikasjoner: 
	6 Fagområde: [Immunologi]
	6 Sykdomsbeskrivelse: CIDP er en gruppe autoimmune demyeliniserende polynevropatier som er viktig å diagnostisere fordi de kan respondere på immunmodulerende behandling. Diagnostikken kan være vanskelig pga heterogen klinikk og varierende nevrografifunn. CIDP er en kronisk, inflammatorisk tilstand forårsaket av en autoimmun reaksjon der kroppsegne antistoffer går til angrep på myelinkjedene som omslutter nervevev. Tilstanden affiserer det perifere nervesystemet. Demyeliniseringen medfører svekkelse i funksjonen på samtlige nerver som kontrollerer muskelkraft, følsomhet og en rekke ikke-viljestyrte funksjoner. Symptomer som kan oppstå er muskelsvakhet og forstyrrelser i følesansene, problemer med å tømme urinblæren,
forstyrrelser i hjerterytmen, synsproblemer, blodtrykksvingninger og forstoppelse.
	6 Dagens behandling: Det finnes ingen nasjonale behandlingsretningslinjer for CIDP, men ifølge de European Academy of Neurology/Peripheral Nerve Society guideline on diagnosis and treatment of chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy* og Norsk legemiddelhandbok https://nevrologi.legehandboka.no/:**  responderer pasienter generelt godt på immunmodulerende behandling med steroider, IVIG eller plasmautskifting (PE). Subcutan IG er et alternativ til IVIG med godt dokumentert effekt og tolerabilitet. For behandling av CIDP vil virkningsmekanismen av IVIG være knyttet til demping av immunforsvaret. I tillegg tilbys symptomatisk behandling av nevropatisk smerte.
* Van den Bergh J Peripher Nerv Syst. 2021 Sep;26(3):242-268. doi: 10.1111/jns.12455.
** https://nevrologi.legehandboka.no/handboken/sykdomsgrupper/nevromuskulare-sykdommer/sykdommer-og-symptomer/CIDP

	Kjenner dere til om diagnostikk: Diagnostikk utføres av nevrologer og er kliniske funn og nevrgrafi/EMG
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : Nei
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: 
	Testutførelse: : 
	Beskrivelse av avlesning: 
	Hvilke pasientgrupper: Pasienter med (kronisk) polynevropati
	6 Fagområde 2: [Bein- og bløtvevskreft]
	Prognose: Behandling av CIDP er kompleks og krever individualisert tilnærming. Steroider, intravenøs immunglobulin (IVIG)/subcutan immunglobulin eller plasmautskifting (PE) gir bedring hos ca 70-80% 40 og er effektmessig likeverdige. IVIG er dyrt, men har mindre bivirkninger enn steroider, og er lettere å administrere enn PE. Det anbefales å holde en behandlingsplan i minst 3 måneder før en eventuelt skifter. https://nevrologi.legehandboka.no/handboken/sykdomsgrupper/nevromuskulare-sykdommer/sykdommer-og-symptomer/CIDP#behandling
	Det nye legemidlets innplassering: HyQVIA kommer inn som vedlikeholdsterapi etter stabilisering med IVIg eller som et alternativ til IVIG hvis IV adm gir hodepine, tromboemboliske og andre hematologisk bivirkninger. Fordeler er mer autonomi, og mindre sykehusbesøk. Ulemper kan være lokale bivirkninger (hevelse og smerter). 
https://nevrologi.legehandboka.no/handboken/sykdomsgrupper/nevromuskulare-sykdommer/sykdommer-og-symptomer/CIDP#behandling
	Pasientgrunnlag: Vi kjenner ikke til prevalensen av CIDP i Norge, anslag på forekomst i USA og en del europeiske land varierer fra 3 til 9 per 100 000. 
	7 Er det eksisterende anbud: Ja, alle humane immunglobuliner er inkludert i et anbud for pasmaderiverte legemidler SCIG, albumin og andre plasmaproteinfraksjoner LIS2022. Oppstart av et nytt anbud for Immunglobuliner til ekstravaskulær administrering (SCIG) LIS2422 forventes Juni 2024.
	7 Finnes det andre legemidler: Ja, Hizentra og Gammanorm; begge er inkludert i LIS2022 SCIG, sammen med HyQvia. KIOVIG er inkludert i anbudet (IVIG) med samme  indikasjon.
	7 Vurderer leverandøren: Ja, i eksisterende anbud.
	1 Studie ID: ADVANCE-CIDP 1 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37314318/

NCT02549170
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02549170?cond=CIDP&intr=HyQvia&rank=2
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	1 Studietype og –design: fase III, double-blind, placebo-kontrollert studie
	2 Studietype og –design: 
	3 Studietype og –design: 
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	2 Formål: 
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: pasienter med CIDP (N=132)
	2 Populasjon: 
	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: Primært endepunkt - andel pasienter med tilbakefall. Sekundær endepunkt er tid til tilbakefall og AE.
	2 Endepunkter: 
	3 Endepunkter: 
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subgruppe: 
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subgruppe: 
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subgruppe : 
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	2 Oppfølgingstid: 
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv 
resultater: CIDP tilbakefall med SCIG var 9,7% vs 31,4% med placebo; absolute difference: -21.8% [-34.5%, -7.9%], p = .0045)
	2 Tidsperspektiv 
resultater: 
	3 Tidsperspektiv 
resultater: 
	1 Publikasjoner: Bril V, Hadden RDM, Brannagan TH 3rd, Bar M, Chroni E, Rejdak K, Rivero A, Andersen H, Latov N, Levine T, Pasnoor M, Sacconi S, Souayah N, Anderson-Smits C, Duff K, Greco E, Hasan S, Li Z, Yel L, Ay H. Hyaluronidase-facilitated subcutaneous immunoglobulin 10% as maintenance therapy for chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy: The ADVANCE-CIDP 1 randomized controlled trial. J Peripher Nerv Syst. 2023 Jun 14. doi: 10.1111/jns.12573. Epub ahead of print. PMID: 37314318.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37314318/
	2 Publikasjoner: 
	3 Publikasjoner: 
	1 Intervensjon (n): fasilitert SCIG med HyQvia for 6 mnd
	2 Intervensjon (n): 
	3 Intervensjon (n): 
	1 Komparator (n): placebo
	2 Komparator (n): 
	3 Komparator (n): 
	Er det pågående: Ja.
Long-Term Tolerability and Safety of HYQVIA in CIDP NCT02955355
	eller planlagte studier: 
	Type helseøkonomisk analyse: Prisnotat fra Sykehusinnkjøp siden alle SCIG er allerede inkludert i LIS2022 anbudet. Det har til tider vært et underskudd av plasmaprodukter i det globale markedet, derfor er det viktig å sikre at alle produkter med samme indikasjon er også tilgjengelig i Norge. 
	Pasientpopulasjonen: 
	Hvilken dokumentasjon: 
	helserelatert livskvalitet?: 
	Forventet legemiddelbudsjett: 
	Kan legemidlet være aktuelt: Nei
	Har dere vært i kontakt med klinikere: 
	Anser leverandør at det kan være spesielle : 
	Andre relevante opplysninger?: HyQvia er et godt etablert og implementert i klinisk praksis immunglobulin. Det har til tider vært et underskudd av plasmaprodukter i det globale markedet, derfor er det viktig å sikre at alle produkter med samme indikasjon er også tilgjengelig i Norge. 


