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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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ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING

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



ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING         

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/
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	2 Generetisk navn: Dupilumab
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	ATC-kode: D11AH05
	Adminstrasjonsform: Innjeksjonsvæske oppløsninig i ferdigfylt penn - Subkutan
	Farmakoterapeutisk gruppe: Dupilumab er et rekombinant, humant, monoklonalt IgG4-antistoff som hemmer interleukin-4- og 
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både IL-4- og IL-13-signalering via type II-reseptorer (IL-4Rα/IL-13Rα). IL-4 og IL-13 er viktige 
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NOTUS: https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2401304 
	6 Fagområde: [Lunge- og luftveissykdommer]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS) er en kompleks og heterogen lufteveissykdom karakterisert av kronisk inflammasjon i luftveiene som leder til progresiv luftveisobstruksjon, vedvarende tungpustethet, hoste og slimproduksjon, og ofte akutte forverringer som krever ekstra behandling (eksaserbasjoner) (Guo J et al., Int J of Surgery, 2020).   
	6 Dagens behandling: Røykeavvenning, opptrening/lungerehabilitering, vaksinasjoner. Medikamentell behandling med langtidsvirkende muskarinantagonist (LAMA) og/eller langtidsvirkende beta-2 agonist (LABA). For pasienter med utilstrekkelig effekt av kombinert LAMA/LABA behandling, alvorlig luftveisobstruksjon, gjentatte eksaserbasjoner og eosinofili, kan inhalasjonssteroider (ICS) forskrives.  Behandling av forverring av KOLS: orale kortikosteroider og antibiotika (helsedirektoratet.no) .
	Kjenner dere til om diagnostikk: Offentlig helsetjeneste
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : Ingen nyetablering nødvendig
	Pre-analytiske forhold 
: Spirometri og differensialtelling av blodceller. 
	Testutførelse: : Kun etablert testing nødvendig
	Beskrivelse av avlesning: NA
	Hvilke pasientgrupper: KOLS pasienter med gjentagende eksaserbasjoner som krever behandling med orale kortikosteroider, eller som krever sykehusinnleggelse. Forventet andel kvalifiserende funn er ca 10-15% av testede pasienter. 
	6 Fagområde 2: [* Ingen Kreftsykdom]
	Prognose: Pasienter som innlegges på sykehus med KOLS eksaserbasjon har høy dødelighet. Helseatlas KOLS (https://apps.skde.no/helseatlas/files/helseatlas-kols-rapport.pdf) viser at 5,1% døde under oppholdet, 11,9% innen 30 dager, 17,9% innen 90 og 28,4% innen 365 dager. 10k akuttinnlegges årlig.
	Det nye legemidlets innplassering: Behandlingen er i tillegg til trippelbehandling (LAMA/LABA/ICS)
	Pasientgrunnlag: Regnes på

	7 Er det eksisterende anbud: Nei
	7 Finnes det andre legemidler: Nei
	7 Vurderer leverandøren: Nei
	1 Studie ID: BOREAS NCT03930732 
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03930732?term=NCT03930732&rank=1
	2 Studie ID: NOTUS NCT04456673
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	1 Formål:  Assess the Efficacy, Safety and Tolerability of Dupilumab in Patients With Moderate-to-severe Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) With Type 2 Inflammation
	2 Formål:  Assess the Efficacy, Safety and Tolerability of Dupilumab in Patients With Moderate-to-severe Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) With Type 2 Inflammation
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	1 Endepunkter: Primary: Ann rate of moderate or severe COPD exacerbations over the 52-week treatment period compared with placebo: Moderate exacerbations are defined as AECOPD requiring either systemic corticosteroids (such as intramuscular, intravenous, or oral) and/or antibioticsSevere exacerbations are defined as AECOPD requiring hospitalization, or observation for �>24 hours in an emergency department/urgent care facility or resulting in death
	2 Endepunkter: Key secondary: Change in pre-BD FEV1 from baseline to Week 12 and 52, Change from baseline to Week 52 in SGRQ total score, Proportion of patients with SGRQ improvement ≥4 points at Week 52, FeNO ≥20 ppb subgroup: Change in pre-BD FEV1 from baseline to Week 12 and 52, FeNO ≥20 ppb subgroup: Annualized rate of moderate or severe exacerbations
	3 Endepunkter: Primary and secondary endpoints are the same for both studies
	1 Relevante 
subgruppe: FeNO ≥20 ppb; EOS>500; 3 or more exacerbations last year 
	2 Relevante 
subgruppe: FeNO ≥20 ppb; EOS>500; 3 or more exacerbations last year
	3 Relevante 
subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: 12 weeks follow-up post treatment
	2 Oppfølgingstid: 12 weeks follow-up post treatment
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv 
resultater: Published 
	2 Tidsperspektiv 
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	2 Publikasjoner: Bhatt SP, et al. Dupilumab for COPD with Blood Eosinophil
Evidence of Type 2 Inflammation. N Engl J Med. 2024;390:2274-2283
	3 Publikasjoner: 
	1 Intervensjon (n): n = 468
Dupilumab 300 mg 
q2w SC, 
52 weeks
Duplimab + ICS + LABA + LAMA triple therapy (LABA + LAMA dual therapy if ICS was contraindicated)
	2 Intervensjon (n): n = 470
Dupilumab 300 mg 
q2w SC, 
52 weeks
Duplimab + ICS + LABA + LAMA triple therapy (LABA + LAMA dual therapy if ICS was contraindicated)
	3 Intervensjon (n): 
	1 Komparator (n): n = 471
Placebo + ICS + LABA + LAMA triple therapy (LABA + LAMA dual therapy if ICS was contraindicated)
	2 Komparator (n): n = 465
Placebo + ICS + LABA + LAMA triple therapy (LABA + LAMA dual therapy if ICS was contraindicated)
	3 Komparator (n): 
	Er det pågående: Planned: AEOLUS (airway restoration with Dupilumab in COPD patients)
	eller planlagte studier: Eosinofil øsofagitt 
Bulløs pemfigoid
Atopisk Eksem - Extension study on long-term efficacy and safety
Kronisk kløe uten kjent årsak
Eosinofil gastritt

	Type helseøkonomisk analyse: Kostnadseffektivitetsanalyse (kostnad-per-QALY)
	Pasientpopulasjonen: Pasienter med moderat til alvorlig KOLS med type 2-inflammasjon.Står på trippel behandling og                      EOS>=300 (ITT)
	Hvilken dokumentasjon: H2H studie
	helserelatert livskvalitet?: Helserelatert livskvalitet ble vurdert ved endringen fra baseline til uke 52 i St. George's Respiratory Questionnaire (SGRQ).
	Forventet legemiddelbudsjett: Regnes på
	Kan legemidlet være aktuelt: ja
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Planen er å komme i kontakt med klinikere innenfor området som gir innsikt i sykdomsområdet og validerer norske "input" i søknaden
	Anser leverandør at det kan være spesielle : Nei
	Andre relevante opplysninger?: 


