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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



		Filnavn: 
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		Rapport opprettet av: 

		Thor Tollevik
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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: 8 juli 2024
	Leverandør: Chiesi Pharma AB
	Navn: Patrick Svarvar
	Stilling: Head of Rare Diseases Chiesi Nordics
	Telefon: +46709651035
	E-post: p.svarvar@chiesi.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	ID-nummer i Nye metoder: ID2018_115
	Virkestoff: lomitapid
	Handelsnavn: Lojuxta
	Indikasjon: Lojuxta er indisert som supplement til en fettfattig diett og andre lipidsenkende legemidler, med eller uten LDL aferese hos voksne pasienter med homozygot familiær hyperkolesterolemi (HoFH).
	Gjeldende beslutning fra Beslutningsforum for 
nye metoder : Beslutning i Beslutningsforum for nye metoder (19.06.2023):

Lomitapid (Lojuxta) innføres ikke til behandling av homozygot familiær hyperkolesterolemi.
	Klinisk praksis: En HoFH patient behandlas i Norge sedan 2016. I dagsläget skulle ca 6 patienter vara aktuella för behandling om lomitapide innføres til behandling. 

Uppdaterade guidelines har publicerats 2023: European Heart Journal (2023) 00, 1–15
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehad197

Inspill från kliniker opprinnelige vurdering:

"Statiner og ezetimibe er alltid grunnbehandling, men er aldri tilstrekkelig til å senke kolesterolet til akseptabelt nivå. Tilleggsbehandling med PCSK9-hemmer (evolokumab) er et alternativ for en undergruppe pasienter som har noe LDL-reseptor restaktivitet.
-Aferesebehandling (LDL fjernes i filter ved dialyseliknende teknikk) ved sykehus er standard behandlingsvalg for pasienter hvor PCSK9 hemmer ikke har effekt, eller ikke har tilstrekkelig effekt.
-Lomitapide vil være aktuell som tilleggsbehandling eller alternativ behandling til aferese."
	Nye data for legemidlet
: Chiesi menar att en  HTA bör genomföras där kostnads-effektanalys görs baserat på behandlingssekvens i uppdaterade guidelines och effekt från real-world evidence (RWE). Jämförelsealternativ bör vara standardbehandling (SoC) inklusive aferesebehandling. I den opprinnelige vurdering gjordes aldrig en bedömning av pris utifrån kostnadseffektivitet. Lomitapid är ett mer effektivt behandlingsalternativ  jämfört med aferesebehandling och med betydligt mindre påverkan på patienternas och anhörigas behandlingsbörda.

Förutom uppdaterade guidelines har en hel del ny RWE publicerats av effekt, reduksjon av aferesebehandling och säkerhet.

Ex: 
Efficacy and safety of lomitapide in homozygousfamilial hypercholesterolaemia: the pan-European retrospective observational study, Laura D’Erasmo et al., European Journal of Preventive Cardiology, https://doi.org/10.1093/eurjpc/zwab229, 2021

Contemporary lipid-lowering management and risk of cardiovascular events in homozygous familial hypercholesterolaemia: insights from the Italian LIPIGEN Registry
Laura D’Erasmo et al, European Journal of Preventive Cardiology (2024) 31, 1038–1047 https://doi.org/10.1093/eurjpc/zwae036

Long-term safety and efficacy of lomitapide in patients with homozygous familial hypercholesterolemia: Five-year data from the Lomitapide Observational Worldwide Evaluation
Registry (LOWER), James A. Underberg et al, Journal of Clinical Lipidology (2020) 14, 807–817

Long-term hepatic safety of lomitapide in homozygous familial hypercholesterolaemia, Dominique Larrey et al, Liver International. 2022;00:1–11. ﻿�wileyonlinelibrary.

	Forventet tidspunkt (kvartal/år) for levering av 
dokumentasjon til Statens legemiddelverk: 3-4Q 2024.
	Nye data for komparator: 
	Øvrige forhold: I opprinnelige vurdering tillämpades en förenklad vurdering där kostnadseffektiviteten inte bedömdes. Chiesi menar att en förenklad vurdering bör vara tillämbar i situationer där ett läkemedel och komparator kan anses ha samma effekt, vilket inte är fallet i beslutssituation att införa Lojuxta och jämförelse med aferesebehandling. 
Chiesi menar att vurdering bör göras baserat på kostnadseffektivitet av lomitapide i behandlingssekvens enligt uppdaterade guidelines samt nyligen publicerad RWE av långtidsuppföljning av lomitapide.
	Nye data

: En HTA behöver värdera pris i förhållande till kostnadseffektivitet, vilket inte gjordes i den opprinnelige vurderingen.

I kostnads-effektanalys föreslår Chiesi att man utgår från data från RWE på effekt: LDL-C reduktion och / eller andel patienter som uppnår LDL-C behandlingsmål enligt guidelines.

Det finns även RWE på att behandling med lomitapide ger en stor reduktion av behovet av aferesebehandling vilket också bör inkluderas i vurderingen vad gäller kostnad för aferesebehandling, kostnad för förlorad tid för patient och anhörig samt QoL-påverkan av aferesebehandling.






