Anmodning om revurdering av legemiddel i Nye metoder

En leverandgr som gnsker en revurdering av en legemiddelindikasjon som tidligere er metodevurdert i Nye metoder,
skal rette en henvendelse til sekretariatet for Nye metoder ved a 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, sa skal «kxAnmodningsskjema for vurdering av legemiddel»
benyttes (se nyemetoder.no).

Dersom det ikke foreligger nye kliniske data, kun ny pris, er det ikke ngdvendig 8 anmode om revurdering.
Ta da direkte kontakt med Sykehusinnkjgp?-.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder vurderer pa bakgrunn av anmodningen om det er grunnlag for a
gi et oppdrag om revurdering. Anmodningen ma begrunnes.

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

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet. Eventuell informasjon som ifglge lovverket kan unntas offentligheten kan
sendes inn som vedlegg merket «unntatt offentlighet».

VA

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

2 Kontaktopplysninger

Dato: 22.08.2023

Leverandgr: Eli Lilly Norge AS

Navn: Cilia Ristun

Stilling: Price, Reimbursement and Market Access Manager Norway
Telefon: +47 40484358

E-post: PRA-Norway@lilly.com / ristun_cilia_schulstad@lilly.com
Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt
Navn/virksomhet

Telefon/e-post

3 Informasjon om metoden anmodningen gjelder

ID-nummer i Nye metoder ID2021_038
Virkestoff abemaciclib
Handelsnavn Verzenios

Epost til Sykehusinnkjgp: nyelegemidler@sykehusinnkjop.no
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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, s
skal «kAnmodningsskjema for vurdering av
legemiddel» benyttes (se nyemetoder.no).

Abemaciclib i kombinasjon med endokrin terapi for adjuvant
behandling av pasienter med hormonreseptor (HR)-positiv,
human epidermal vekstfaktorreseptor 2 (HER2)-negativ,
lymfeknute-positiv tidlig brystkreft med hay risiko for
tilbakefall

Gjeldende beslutning fra Beslutningsforum for
nye metoder

Dato?

Avslag i Beslutningsforum 24.04.2023 fordi Beslutningsforum
mener det ikke er dokumentert en klinisk nytte som star i
forhold til prisen pa legemidlet.

4 Grunnleggende forutsetninger for revurdering av legemidlet

Klinisk praksis

Er beskrivelsen av norsk klinisk praksis i den
opprinnelige vurderingen fortsatt gjeldende,
herunder komparator, forutgdende behandling
OSV.

Beskriv kort.

Samme som sist

Nye data for legemidlet

Beskriv kort hvorfor det er grunnlag for en ny
vurdering av legemidlet. Beskriv tilgjengelige
nye data for legemidlet.

Det vil bli tilgjengelig 5 ars data fra MonarchE studien i Q3
2023 og Norsk bryst cancer gruppe (NBCG) kom med nye
anbefalinger vedr adjuvant abemaciclib pa sitt fagmgte i juni
2023. En ny vurdering som hensyntar overnevnte punkter, vil
bidra til & redusere usikkerheten og styrke ICER.

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

Tidspunkt ma oppgis

Sa snart som mulig, Q3 2023

Nye data for komparator

Beskriv eventuelle nye data for komparator

Nei

@vrige forhold

Beskriv eventuelle andre forhold som er endret
siden forrige vurdering

| forrige vurdering ble det gjort antagelser knyttet til ressursbruk ved handtering av
bivirkninger som ikke samsvarer med tilbakemeldingen Lilly far fra klinikere. Sykehusinnkjep
har, i forbindelse med onkologi anbudet, gitt Lilly tilbakemelding pa at klinikerne melder at
det ikke er et problem & handtere bivirkningene ved bruk av abemaciclib. Lilly mener at
ressurshbruken knyttet til bivirkninger lagt til grunn i forrige vurdering ber oppdateres, da det
ikke reflekterer tilbakemeldingene fra klinisk praksis, og heller ikke stemmer overens med
SPC.




5 Neermere om relevansen av nye data for legemidlet

Nye data

Redegjgr for de nye dataene sammenlignet med
de opprinnelige resultatene som Ia til grunn for
gjeldende beslutning i Beslutningsforum.

Beskriv hvordan de nye dataene kan bidra til at
prioriteringskriteriene kan bli oppfylt.

De nye dataene er fra MonarchE studien har 5 ars
oppfalgingstid, vs 4 ar i innsendt dokumentasjon. Vi
forventer at det vi vurderer som et sterkere
dokumentasjonsgrunnlag, vil redusere usikkerheten og gi
grunnlag for & justere viktige antagelser i modellen. Lilly
mener ogsa at nye anbefalinger fra NBCG reduserer
usikkerheten, og en revurdering av viktige antagelse,
spesielt ressursbruk ved handtering av AE, vil redusere ICER.
Dette vil gjgre det mulig a finne en pris som
Beslutningsforum kan anse a oppfylle prioriteringskriteriene.
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