
En leverandør som ønsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for 
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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 
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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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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/

	C1: Yes
	Dato: 09.09.2024
	Leverandør: GlaxoSmithKline AS
	Navn: Johan Mikkelborg Moss
	Stilling: Market Access Manager
	Telefon: +47 40472251
	E-post: johan.x.mikkelborgmoss@gsk.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: Nei
	2 Handelsnavn: Jemperli
	2 Generetisk navn: Dostarlimab
	Innehaver markedsf: GlaxoSmithKline
	ATC-kode: L01 F07
	Adminstrasjonsform: Konsentrat til infusjonsvæske, oppløsning
	Farmakoterapeutisk gruppe: Dostarlimab er et humanisert monoklonalt antistoff av IgG4-isotypen som binder seg til PD-1-reseptorer og blokkerer interaksjonene av binding med de tilhørende ligandene PD-L1 og PD-L2. Dette fører til hemming av T-cellefunksjoner som proliferasjon, cytokinproduksjon og cytotoksisk aktivitet. Dostarlimab styrker effekten av T-celleresponsen, inkl. antitumor-immunresponser.
	Hvilken indikasjon: Monoterapi for behandling av voksne med tilbakevendende eller fremskreden endometriekreft som har utviklet seg under eller etter tidligere behandling med et platinaholdig regime*

*Fra pressemelding fra GSK, 24 juni 2024  https://www.gsk.com/en-gb/media/press-releases/jemperli-dostarlimab-plus-chemotherapy-application-accepted-for-review-by-ema/
(Monoterapi uavhengig av biomarkør status, endelig indikasjonsordlyd tilgjengelig ved markedsføringstillatelse)

	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Ja, ID2020_086 og ID2023_082
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Nei
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: 
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): Q4 2024 / Q1 2025
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: Q1 2025
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Jemperli er allerede i ordningen: "Forenklet vurdering av PD-(L)1 legemidler".

Derfor anmodes det kun om prisnotat fra Sykehusinnkjøp ihht til rammer for ordningen. 
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Nei, men metoden vil ikke medføre bruk av ny diagnostisk metode. Imidlertidig er testing for MMR/MSI-status allerede etablert diagnostisk praksis. Ved innføring av dostarlimab uavhengig av biomarkørstatus vil forenkle oppstart av nye pasienter ved at man slipper å vente på biomarkørsvar.
	5 Hvilken biomarkør(er) : N/A
	Henvis til publikasjoner: N/A
	6 Fagområde: [Kreftsykdommer (velg kreftområde i neste kolonne)*]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Endometriekreft utgår fra livmorslimhinnen (endometriet) og er den femte hyppigste kreftformen hos kvinner i Norge. Sykdommen rammer hovedsaklig eldre kvinner, og de fleste tilfellene er sporadiske med ukjent etiologi. Omtrent 5 % av tilfellene er imidlertid arvelig betinget, og som regel knyttet til Lynch syndrom. Dette syndromet er assosiert med økt risiko for kolorektal- og endometriekreft og skyldes en mutasjon i ett av flere DNA mismatch reparasjonsgener (MMR). MMR-gener koder for proteiner som bl.a. reparerer DNA-replikasjonsfeil. Mangel på eller mutasjoner i disse genene fører til akkumulering av mutasjoner, spesielt i DNA-områder kjent som mikrosatellitter. Dette resulterer i mikrosatellitt-ustabilitet (MSI) som kjennetegner dMMR/MSI-H fenotypisk sykdom. Ved lav mutasjonsbyrde har endometriekreft en mikrosatellittstabil (MSS eller MSI-lav/pMMR) fenotype (2). Denne anmodningen gjelder indikasjonsutvidelse for denne gruppen.



1. Forenklet metodevurdering ID2020_086 Dostarlimab. Statens legemiddelverk (2022). Tilgjengelig fra: https://nyemetoder.no/Documents/Rapporter/ID2020_086_dostarlimab_Jemperli_%20dMMR-MSI-H%20endometriekreft%20subgruppe%20-Hurtig%20metodevurdering%20-%20kun%20offentlig%20versjon.pdf
	6 Dagens behandling: Pasienter med livmorkreft som har fremskredet eller tilbakevendende sykdom blir i dag behandlet med platinabasert kjemoterapi i førstelinje. Pasienter med dMMR kan i tillegg få dostarlimab etter innføring H1 2024.
	Kjenner dere til om diagnostikk: N/A
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : Nei
	Pre-analytiske forhold 
: N/A
	Testutførelse: : N/A
	Beskrivelse av avlesning: N/A
	Hvilke pasientgrupper: N/A
	6 Fagområde 2: [Gynekologisk kreft]
	Prognose: Selv om EC vanligvis blir diagnostisert tidlig og pasientene har høy overlevelse, har pasientene med avansert sykdom en lavere 5-års overlevelse, henholdsvis ca. 69 % for pasienter med regional utbredelse og 41 % ifor pasienter med fjernmetastaser flg. kilder referert til i metodevurderingen av dostarlimab i 2L (1). I den kliniske studien som ligger til grunn for denne anmodningen og indikasjonsutvidelsen, RUBY-1, var 56 % av pasientene behandlet med karboplatin og paklitaksel fremdeles i live etter 24 mnd (2)



1. Forenklet metodevurdering ID2020_086 Dostarlimab. Statens legemiddelverk (2022). Tilgjengelig fra: https://nyemetoder.no/Documents/Rapporter/ID2020_086_dostarlimab_Jemperli_%20dMMR-MSI-H%20endometriekreft%20subgruppe%20-Hurtig%20metodevurdering%20-%20kun%20offentlig%20versjon.pdff 

2. Mirza MR, Chase DM, Slomovitz BM, et al. Dostarlimab for Primary Advanced or Recurrent Endometrial Cancer. N Engl J Med. 2023;388(23):2145-2158. doi:10.1056/NEJMoa2216334
	Det nye legemidlets innplassering: Dostarlimab i tillegg til dagens standardbehandling for pasienter som tidligere ikke har fått systemisk behandling.
	Pasientgrunnlag: I en tidligere metodevurdering ble det estimert at mellom 120 og 160 pasienter kunne være aktuelle for andrelinjebehandling med pembrolizumab og lenvatinib (ID2021_018). Hvis man antar at noe flere pasienter vil være aktuelle for førstelinjebehandling, anslås et pasientantall på 150 til 200 for hele populasjonen som rimelig. Det faktiske antallet som vil motta behandling er sannsynligvis lavere enn dette.



1. Hurtig metodevurdering ID2021_080 pembroluzimab + lenvatinib. Statens legemiddelverk (2022). Tilgjengelig fra: https://www.nyemetoder.no/491608/contentassets/249d4236080b48d5b5c81b5c279376b7/id2021_080_lenvatinibpembrolizumab_lenvimakeytruda_-endrometriekreft-subgruppe---hurtig-metodevurdering---offentlig-versjon.pdf
	7 Er det eksisterende anbud: Ja, onkologi 2307/2407
	7 Finnes det andre legemidler: Ja, PD-1 hemmeren pembrolizumab er under vurdering hos EMA til samme indikasjon.
	7 Vurderer leverandøren: Ja, pembrolizumab.
	1 Studie ID: RUBY del 1, NCT03981796

https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03981796
	2 Studie ID: 
	3 Studie ID: 
	1 Studietype og –design: Fase 3, randomisert, placebokontrollert, blindet, multisenter
	2 Studietype og –design: 
	3 Studietype og –design: 
	1 Formål: Undersøke effekt og sikkerhet av dostarlimab i kombinasjon med karboplatin og paklitaksel sammenlignet med placebo i kombinasjon med karboplatin og paklitaksel hos pasienter med avansert eller residiverende endometriekreft.
	2 Formål: 
	3 Formål: 
	1 Populasjon
: 494 pasienter med stadium III-IV eller førstegangsresidivert endometriekreft (118 dMMR/MSI-H og 376 MMRp/MSS)

Se clinical trials/Mirza et al. (2023) for oversikt over inklusjons- og eksklusjonskriterier.




	2 Populasjon: 
	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: Primære endepunkter:

• Progresjonsfri overlevelse, PFS (utprøvervurdert)

• Totaloverlevelse, OS



Sekundære endepunkter: 

• PFS (vurdert av blindet uavhengig komité)

• Objektiv responsrate, ORR

• Responsvarighet, DOR 

• Sykdomskontrollsrate, DCR

• Helserelatert livskvalitet, HRQOL/PRO (EQ5D)

• Sikkerhet
	2 Endepunkter: 
	3 Endepunkter: 
	1 Relevante 
subgruppe: Nei
	2 Relevante 
subgruppe: 
	3 Relevante 
subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: Median oppfølgingstid på 24,8 måneder
	2 Oppfølgingstid: 
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv 
resultater: Resulater publisert i Mirza et al.

Studien ventes ferdigstilt Q4 2026
	2 Tidsperspektiv 
resultater: 
	3 Tidsperspektiv 
resultater: 
	1 Publikasjoner: Mirza MR, Chase DM, Slomovitz BM, et al. Dostarlimab for Primary Advanced or Recurrent Endometrial Cancer. N Engl J Med. 2023;388(23):2145-2158. doi:10.1056/NEJMoa2216334
	2 Publikasjoner: 
	3 Publikasjoner: 
	1 Intervensjon (n): 6 sykluser dostarlimab 500 mg i.v., karboplatin AUC 5 mg/mL/min og paklitaksel 175 mg/m2 hvert 3. uke etterfulgt av dostarlimab 1000 mg i.v. hver 6. uke i opp til 3 år. Median behandlingsvarighet av dostarlimab i studien var 43 uker (min-max: 3-151 uker).
	2 Intervensjon (n): 
	3 Intervensjon (n): 
	1 Komparator (n): 6 sykluser placebo i.v., karboplatin AUC 5 mg/mL/min og paklitaksel 175 mg/m2 hvert 3. uke etterfulgt av placebo i.v. hver 6. uke i opp til 3 år.
	2 Komparator (n): 
	3 Komparator (n): 
	Er det pågående: Ruby del 2 vil gi informasjon om samme behandlingsregime som i del 1, men hvor niraparib legges til dostarlimab i vedlikeholdsfasen (dostarlimab + karboplatin+paklitaksel, etterfulgt av dostarlimab + nirabarib).
	eller planlagte studier: Ja, viser til oversikt på clinical trials 

(tilgjengelig fra: https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/results?cond=&term=dostarlimab&cntry=&state=&city=&dist=) 

og GSK pipeline 

(tilgjengelig fra: https://www.gsk.com/en-gb/innovation/pipeline/?oncology)
	Type helseøkonomisk analyse: Ikke relevant. Går inn i ordningen «Forenklet 

vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	Pasientpopulasjonen: Ikke relevant. Går inn i ordningen «Forenklet 

vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	Hvilken dokumentasjon: Ikke relevant. Går inn i ordningen «Forenklet 

vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	helserelatert livskvalitet?: Ikke relevant. Går inn i ordningen «Forenklet 

vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	Forventet legemiddelbudsjett: Ikke relevant. Går inn i ordningen «Forenklet 

vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	Kan legemidlet være aktuelt: Ikke relevant. Går inn i ordningen «Forenklet 

vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Nei
	Anser leverandør at det kan være spesielle : Går inn i ordningen «Forenklet 

vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	Andre relevante opplysninger?: 


