
En leverandør som ønsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for 
Nye metoder ved å bruke dette skjemaet. Ved å sende en anmodning signaliserer leverandøren 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 på https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spørsmål.

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 å planlegge 
vurderingsprosessen. 

Leverandøren skal på anmodningstidspunktet ha en plan for når de skal levere dokumentasjon.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet. 

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



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)   



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/

	C1: Off
	Dato: 19-08-2024
	Leverandør: Macure Pharma ApS
	Navn: Malene Frydenlund
	Stilling: Launch Manager 
	Telefon: +45 70 20 41 07
	E-post: mkf@macurepharma.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: Nej
	2 Handelsnavn: Dopital 
	2 Generetisk navn: Dopital (mexiletine)
	Innehaver markedsf: Macure Pharma ApS
	ATC-kode: C01BB02
	Adminstrasjonsform: Hard capsules 
	Farmakoterapeutisk gruppe: Hjerteterapi, antiarytmika,  C01BB02. Meksiletin er et lokalanestetisk, antiarytmisk middel, strukturelt tilsvarende lidokain. Meksiletin er effektivt for undertrykking av utløste ventrikulære arytmier. Meksiletin, som lidokain, hemmer den interne natriumstrømmen, og reduserer dermed hastigheten på økningen av aksjonspotensialet, fase 0. Meksiletin reduserer den effektive refraktærperioden (ERP) i Purkinje-fibre. Reduksjonen i ERP er av mindre omfang enn reduksjonen i ADP (Action Potential Duration), med en resulterende økning i ERP/APD-forhold.

Meksiletin endrer vanligvis ikke ledningshastigheten, selv om det kan bremse ledningen hos pasienter med allerede eksisterende ledningsavvik. Hos pasienter med allerede eksisterende syk-sinus-syndrom produserer meksiletin en mer markert depresjon av sinusraten og/eller forlengelse av sinusknutens  gjenfinningstid. Det påvirker ikke vesentlig hvilende membranpotensial eller sinusknuteautomatisitet, venstresidig ventrikkelfunksjon, systolisk arterielt blodtrykk, atrioventrikulær (AV) ledningshastighet, QRS- eller QT-intervaller. Hemodynamiske studier med oral meksiletin gjennomført hos pasienter med normal eller unormal myokardialfunksjon har vist at legemidlet vanligvis bare har mindre effekter på minuttvolum, pulmonalt kapillærkiletrykk, venstreventrikulært endediastolisk trykk, pulmonalt diastolisk trykk, blodtrykk eller hjertefrekvens.
	Hvilken indikasjon: Meksiletin er indisert til voksne for behandling av dokumenterte ventrikulære arytmier som etter legens vurdering anses som livstruende
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Mexiletine har tidligere været metodevurderet til behandling af dystrofisk myotone forstyrrelser. 
ID2020_047
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Nej
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: MT er udstedt
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): MT er udstedt
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: MT er udstedt d. 15-09-2022
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: MT er udstedt
	5 Vil anvendelse av legemidlet: EKG/Blodtryk
	5 Hvilken biomarkør(er) : N/A
	Henvis til publikasjoner: N/A
	6 Fagområde: [Hjerte- og karsykdommer]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Dopital behandler dokumenteret vertikulære arytmier, som efter lægens vurdering er livstruende. Arytmi er rytmeforstyrrelser i hjerterytmen og en forstyrrelse i hjertets elektriske ledningsystem. Hjertet stimuleres af en impuls fra hjertets elektriske sysem for at pumpe blodet rundt i kroppen. Forstyrrelser i det system gør at hjertet ikke fungerer normalt. Patofysiologien bag hjertearytmi involverer blandt andet, elektriske impulser, ionkanaler, strukturelle ændringer eller det autonome nervesystem. Hjertearytmi giver ikke altid symptomer og kan blive opdaget ved tilfælde - symptomer kan være: Hurtig hjertebanken,  uro i brystet, smerter i brystet, stakåndethed osv. 
https://nhi.no/sykdommer/hjertekar/hjertearytmier/hjertearytmi
https://www.cardio.dk/vt
	6 Dagens behandling: I Norge behandles ventrikulære arytmier med kombination af medicin, elektrisk stød og kirurgiske indgreb. Medicinsk behandling er frekvensregulerende medicin også kaldet arytmika. Disse lægemidler virker ved at nedsætte hjertets pulshastighed på en af to måder, den ene undertrykker den elektriske aktivitet, som udløser for hurtige impulser. Den anden forsinker overførslen af hurtige impulser inde i hjertet. Patienter kan også få opereret en pacemaker eller ICD det ind. 
https://mednorge.com/hva-er-ventrikulaer-arytmi-og-hvordan-behandles-det
https://www.legeforeningen.no/contentassets/a7bb40081ae34fe4a9a53d17303d8de5/hjf-3-2015-3-ventrikulare-ekstrasystoler-.pdf
https://www.helsenorge.no/sykdom/hjerte-og-kar/atrieflimmer
	Kjenner dere til om diagnostikk: Diagnostik kan udføres i offentlig helsetjeneste
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : Ingen etablering af ny eller anden infrastruktur er krævet 
	Pre-analytiske forhold 
: EKG/blodtryk
	Testutførelse: : Nej
	Beskrivelse av avlesning: N/A
	Hvilke pasientgrupper: Den kliniske manifestation af ventrikulær arytmi er mangeartet og udredningen vejledes af anamnese og klinisk mistanke om udløsende årsag. Anamnese med uvarslet synkope, velkendt arvæv i myokardiet og familiær historie med tidlig hjertedød samt specifikke EKG-karakteristika øger risikoen for ventrikulær arytmi.
	6 Fagområde 2: [* Ingen Kreftsykdom]
	Prognose: Langtidsudsigterne for hjertearytmi afhænger af, hvilken type hjerterytmeforstyrrelse du har, og hvad patienten ellers fejler. Patienter med hjertearytmi tilbydes antiarytmika som farmakologisk behandling. Derudover, kan behandling indeholde elektriske stød for at få hjeret til at finde tilbage til sin normale rytme. Behandling kan også være en pacemaker eller ICD.
Mexiletine kapsler er allerede anvendt til behandling i Norge og resten af Norden. Før introduktionen af Dopital har kapslerne været udleveret på godkendingsfritag. 
https://www.cardio.dk/vt

	Det nye legemidlets innplassering: Macure forventer at Dopital erstatter forbruget af de uregistrerede kapsler og placering i behandlingsalgoritmen forventes at være uændret efter introduktionen af Dopital. 
	Pasientgrunnlag: Patienter som har fået udskrevet uregistreret mexiletine kapsler til behandling ventrikulære arytmier forventes at få Dopital udskrevet fremover. På trods af lægemidlet har været udleveret på udleveringstilladelse i Norge, så har patienter og læger haft adgang til lægemidlet i flere årtier, og patientgrundlaget forventes derfor uændret efter introduktionen af Dopital. Mexiletine har været anvendt til behandling af ventrikulære arytmier siden 1980'erne, og anses derfor som en veldokumenteret og veletableret lægemiddel norsk og europæisk behandlingspraksis. 

Mexiletine er et niche lægemiddel og antallet af patienter har varieret mellem 37-45 fra 2015-2020. Det fremgår ikke af folkehelseregisteret om mexiletine har været udskrevet til NMD eller ventrikulære arytmier. Ifølge IMS data (database for salg af lægemidler), har der i gennemsnit været udskrevet 203 pk 200 mg mexiletine til behandling af arytmier fra 2020-2023. I samme periode er der udleveret 20-30 pk 50 mg i 2020-2021, og 0 pk 50 mg  pk i 2022-2024. Mexiletine til behandling af NMD indgår ikke i tallene. Forbruget af uregistreret mexiletine har været konstant de seneste år og det forventes at forblive således. 
Estimeret forbrug per år de næste 5 år er, 
200 mg: 200 pk
50 mg: 10 pk

https://www.reseptregisteret.no/Prevalens.aspx
IMS-database 
	7 Er det eksisterende anbud: Mexiletine godkendt til behandling af ventrikulære arytmier har ikke været publiceret. 
	7 Finnes det andre legemidler: N/A
	7 Vurderer leverandøren: N/A
	1 Studie ID: Markedsføringstilladelsen er udstedt på baggrund af en bibliografisk ansøgning (article 10(a)), da mexiletines effekter og bivirkninger er veldokumenteret efter mere end 30 års anvendelse. Effekt-og safety studier er ikke relevante for denne ansøgningstype og der er derfor ikke udført kliniske studier i forbindelse med ansøgningsprocessen, da al dokumentation understøttes af videnskabelig litteratur. 
	2 Studie ID: Markedsføringstilladelsen er udstedt på baggrund af en bibliografisk ansøgning (article 10(a)), da mexiletines effekter og bivirkninger er veldokumenteret efter mere end 30 års anvendelse. Effekt-og safety studier er ikke relevante for denne ansøgningstype og der er derfor ikke udført kliniske studier i forbindelse med ansøgningsprocessen, da al dokumentation understøttes af videnskabelig litteratur. 
	3 Studie ID: Markedsføringstilladelsen er udstedt på baggrund af en bibliografisk ansøgning (article 10(a)), da mexiletines effekter og bivirkninger er veldokumenteret efter mere end 30 års anvendelse. Effekt-og safety studier er ikke relevante for denne ansøgningstype og der er derfor ikke udført kliniske studier i forbindelse med ansøgningsprocessen, da al dokumentation understøttes af videnskabelig litteratur. 
	1 Studietype og –design: N/A
	2 Studietype og –design: N/A
	3 Studietype og –design: N/A
	1 Formål: N/A
	2 Formål: N/A
	3 Formål: 
	1 Populasjon
: N/A
	2 Populasjon: N/A
	3 Populasjon: N/A
	1 Endepunkter: N/A
	2 Endepunkter: N/A
	3 Endepunkter: N/A
	1 Relevante 
subgruppe: N/A
	2 Relevante 
subgruppe: N/A
	3 Relevante 
subgruppe : N/A
	1 Oppfølgingstid: N/A
	2 Oppfølgingstid: N/A
	3 Oppfølgingstid: N/A
	1 Tidsperspektiv 
resultater: N/A
	2 Tidsperspektiv 
resultater: N/A
	3 Tidsperspektiv 
resultater: N/A
	1 Publikasjoner: N/A
	2 Publikasjoner: N/A
	3 Publikasjoner: N/A
	1 Intervensjon (n): N/A
	2 Intervensjon (n): N/A
	3 Intervensjon (n): N/A
	1 Komparator (n): N/A
	2 Komparator (n): N/A
	3 Komparator (n): N/A
	Er det pågående: Nej. Markedsføringstilladelsen er udstedt på baggrund af en bibliografisk ansøgning (article 10(a)), da mexiletines effekter og bivirkninger er veldokumenteret efter mere end 30 års anvendelse. Effekt-og safety studier er ikke relevante for denne ansøgningstype og der er derfor ikke udført kliniske studier i forbindelse med ansøgningsprocessen, da al dokumentation understøttes af videnskabelig litteratur. 
	eller planlagte studier: Nej. 
	Type helseøkonomisk analyse: Det opfordres til en hurtig metodevurdering fordi Dopital er et velkendt og allerede anvendt lægemiddel i Norge. Forbruget af Dopital er stabilt og patientgrundlaget forventes uændret fordi læger og patienter har haft adgang til lægemidlet selvom det ikke har været registreret. Macure er blevet kontaktet er flere kardiologer under lanceringsforberedelserne fordi man har ønsket et registreret produkt tilgængelig snarest. 

Macure foreslår at der laves en Kostnadsminimeringsanalyse mellem Dopital og uregistreret mexiletine kapsler da disse er sammenligningsbare i forhold til effekt og bivirkninger. 
	Pasientpopulasjonen: Patienter med dokumenteret ventrikulære arytmier, som vurderes livstruende. 
	Hvilken dokumentasjon: N/A
	helserelatert livskvalitet?: N/A
	Forventet legemiddelbudsjett: Udgifter per år til Dopital 50 mg og 200 mg. 

50 mg, 5 pk: 10.950 NOK
200 mg, 200 pk: 1.752.000 NOK
Budgetudgifter er baseret på AIP og det gennemsnitlige antal pakker udleveret per år fra 2020 (til behandling af ventrikulære arytmier). 
	Kan legemidlet være aktuelt: Nej
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Dopital er registreret på opfordring fra læger i hele norden fordi man har øsnket stabil forsyning. Macure er blevet kontaktet af flere kardiologer fra både Danmark, Sverige, Finland og Norge om lægemidlets tilgængelighed frem mod lanceringen fordi man har ønsket et registreret lægemiddel. 
	Anser leverandør at det kan være spesielle : 
	Andre relevante opplysninger?: Macure er blevet kontaktet af Nye Metoder og opfordret til at sende en anmodning til Nye metoder for at sikre H-recept til patienterne. 
Dopital forventes at erstatte de uregistrerede mexiletine kapsler, som hidtil har været anvendt til behandling. 


