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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)   
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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: 12.09.2023
	Leverandør: Pfizer AS
	Navn: Signe Marie Brandal
	Stilling: Sr. Market Access Manager
	Telefon: +47 416 75 780
	E-post: Signemarie.brandal@pfizer.com
	Navn/virksomhet: n/a
	Telefon/e-post: n/a
	2 Virkestoff?: Ny kombinasjon av virkestoff
	2 Handelsnavn: Emblaveo
	2 Generetisk navn: Aztreonam avibaktam
	Innehaver markedsf: Pfizer AS
	ATC-kode: J01D xxx
	Adminstrasjonsform: IV
	Farmakoterapeutisk gruppe: Emblaveo kombinerer aztreonam, et monobaktam β-laktam, med avibactam, en bredspektret β-laktamasehemmer. Metallo-β-laktamaser (MBL) er en klasse av β-laktamase-enzymer som ikke hemmes av gjeldende β-laktamase-hemmere og hydrolyserer nesten alle β-laktam-antibiotika, bortsett fra monobaktamer som aztreonam. Imidlertid brytes monobaktamer ned av andre β-laktamaser som ofte produseres sammen med MBL, noe som begrenser den kliniske nytten av aztreonam monoterapi. Kombinasjonen av aztreonam med avibactam gjenoppretter aztreonams aktivitet mot bakterier som co-produserer MBL-er og andre β-laktamaser.
	Hvilken indikasjon: Behandling av følgende infeksjoner hos voksne pasienter: Komplisert intraabdominal infeksjon (cIAI), komplisert urinveisinfeksjon (cUVI), sykehuservervet pneumoni (HAP), inkludert ventilator-assosiert pneumoni (VAP) samt infeksjoner forårsaket av aerobe gram-negative mikroorganismer hos voksne med begrensede behandlingsmuligheter.
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Nei. 
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Ikke samme indikasjon, men lignende er innført. ID nummer: ID2019_125. 
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: EMEA/H/C/006113/0000
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): Mars 2024
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: April 2024
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: n/a
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Anvendelse vil avhenge av resistenstesting av isolater.
	5 Hvilken biomarkør(er) : Det vil måtte testes for følsomhet/resistens for aztreonam avibaktam.   
	Henvis til publikasjoner: 
	6 Fagområde: [Infeksjonssykdommer]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Infeksjoner som cUTI, cIAI og HAP/VAP forårsaket av Gram-negative bakterier diagnostiseres på bakgrunn av kliniske symptomer og undersøkelser, samt mikrobielle prøver. Resistente infeksjoner med karbapenemase produserende Gram-negative bakterier er fortsatt svært sjelden i Norge, med mindre lokale utbrudd. Bakterielle stammer som uttrykker MBL-er spesielt bekymringsfulle ettersom samekspresjon av serin-β-laktamaser og andre medikamentresistens-determinanter betyr at disse stammene ofte er resistente mot en rekke antibiotika, noe som resulterer i mangel på effektive behandlingsalternativer og et udekket behov.
	6 Dagens behandling: Nasjonal faglig retningslinje for bruk av antibiotika i sykehus gir føringer for behandling av alvorlige infeksjonssykdommer, og omtaler videre også valg av behandling ved (multi)resistente bakterier. For karbapenemase-produserende bakterier vil særlig  kolistin eller tigesyklin være behandlingsalternativer, eventuelt i kombinasjon med andre midler, samt cefiderocol. Referanse: Antibiotika i Sykehus (HOD). https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus
	Kjenner dere til om diagnostikk: Det vil kunne testes i offentlig helsetjeneste.
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : Det vil ikke kreve ny infrastruktur.
	Pre-analytiske forhold 
: Prøve-prosessering antas å være tilsvarende eksisterende prøvetaking for sensitivitets-analyse av gram negative bakterier, avhengig av infeksjonsfokus og prøvemateriell. 
	Testutførelse: : Det vil måtte inkluderes sensitivitetsanalyse for aztreonam avibaktam til eksisterende resistenspaneler ved norske mikrobiologiske laboratorier. Sammensetning av antibiotika i et resistenspanel er avhengig av bakterieart, infeksjonsfokus og nasjonale retningslinjer for antibiotikabehandling. 
	Beskrivelse av avlesning: Bakteriers følsomhet for antibiotika måles kvantitativt ved fastsetting av minste hemmende konsentrasjon (MIC), angis i mg/L. Bakteriers følsomhet kategoriseres iht: S - Følsom, standard dose; I - Følsom, økt eksponering; R – Resistent.   
De kliniske brytningspunktene er fastsatt av EUCAST (European Committee om Antimicrobial Suseptibility Testing) på bakgrunn av kunnskap om bakteriers naturlige følsomhet for ulike antibiotika, farmakokinetikk, farmakodynamikk og kliniske studier.
	Hvilke pasientgrupper: I EU søkes Emblaveo godkjent for behandling av infeksjoner forårsaket av Gram-negative bakterier, inkludert metallo-β-laktamase (MBL) produserende multiresistente patogener hos voksne pasienter med; komplisert intraabdominale infeksjoner, kompliserte urinveisinnfeksjoner og sykehuservervet og ventilatorassosierte pneumonier, samt infeksjoner forårsaket av aerobe gram-negative mikroorganismer hos voksne med begrensede behandlingsmuligheter. Det er utfordrende å tallfeste antall behandlingstrengende, men det totale antall rapporterte resistente karbapenemase-produserende Enterobacterales og Pseudomonas aeruginosa isloater i NORM-NORM-VET rapporten fra 2021 var ~60 tilfeller. Aztreonam avibaktam har ikke effekt på Acinetobakter baumanii samt moderat effekt på Pseudomonas. 
	6 Fagområde 2: [* Ingen Kreftsykdom]
	Prognose: For å foregå resistensutviklingen er Norge avhengig av sikker tilgang på effektiv antibiotika. Bakteriell resistens og karbapenemaseproduserende Gram-negative bakterier er økende og økte markant i 2022 sammenlignet med 2021 og tidligere år. Det er et behov for tilgang på nye behandlingsalternativ. Særlig for metallo-beta-laktamaseproduserende patogener er det få behandlingsalternativ. Referanse: Forekomst og molekylære genetiske analyser av bakterier  med spesielle resistensmønstre i Norge 2022 – rapport fra  nasjonalt referanselaboratorium. Link: https://unn.no/Documents/Kompetansetjenester%2c%20-sentre%20og%20fagr%c3%a5d/K-res%20Nasjonal%20kompetansetjeneste%20for%20p%c3%a5visning%20av%20antibiotikaresistens/Rapport_VRE_LRE-CPO_COLR_Norge_2022.pdf
	Det nye legemidlets innplassering: Aztreonam-avibaktam forventes i hovedsak å være et reserve-behandlingsalternativ for pasienter med risiko for infeksjon med multiresistente Gram-negative bakterier og i mindre grad et empirisk behandlingsalternativ. 
	Pasientgrunnlag: En Norsk overvåkingsrapport fra 2021 (NORM-NORM-VET) viser kolonisering og/eller infeksjon med karbapenemase-produserende Enterobacterales (CPE), Pseudomonas aeruginosa og Acinetobacter spp.  Antallet pasienter meldt med CPE var uendret med 60 tilfeller i 2021 mot 57 i 2020. Antallet pasienter med karbapenemaseproduserende P. aeruginosa (n=1) var fortsatt lavt. En stor andel av påviste multiresistente Gram-negative bakterier kan knyttes til import fra land med høy forekomst av slike mikrober. Den mest sannsynlige forklaringen på den reduserte forekomsten i Norge er derfor reduksjonen av internasjonal reisevirksomhet som følge av koronaviruspandemien i 2020 og 2021. Link: https://unn.no/Documents/Kompetansetjenester,%20-sentre%20og%20fagr%C3%A5d/NORM%20-%20Norsk%20overv%C3%A5kingssystem%20for%20antibiotikaresistens%20hos%20mikrober/Rapporter/NORM%20NORM-VET%202021.pdf
	7 Er det eksisterende anbud: Nei. 
	7 Finnes det andre legemidler: Emblaveo kombinerer aztreonam (et monobaktam β-laktam) med avibaktam (en β-laktamase-hemmer) og er den første BL/BLI kombinasjonsbehandlingen med effekt mot metallo-β-laktamaseproduserende patogener. En resistensmekanisme der det finnes få behandlingsalternativer.  
	7 Vurderer leverandøren: Kombinasjonen av aztreonam og avibaktam finnes ikke på markedet. Det nasjonale referanselaboratoriet (K-res) har utført en begrenset utprøving av metoder for synergitesting av ceftazidim-avibaktam-aztreonam som kan være veiledende ved svært multiresistente stammer med MBL (ESBL-CARBA-B). Referanse: https://unn.no/fag-og-forskning/k-res/synergitesting-ceftazidim-avibaktam-aztreonam  
	1 Studie ID: REVISIT
NCT03329092

	2 Studie ID: ASSEMBLE
NCT03580044

	3 Studie ID: REJUVENATE
NCT02655419

	1 Studietype og –design: Fase III
Prospektiv, Randomisert, Multisenter, Open Label

	2 Studietype og –design: Fase III
Prospektiv, randomisert, open-label, parallell-gruppe komparator studie

	3 Studietype og –design: Fase II
Prospektiv, open-label 

	1 Formål: Effekt, sikkerhet og tolerabilitet av  behandling av alvorlige gram-negative bakterielle infeksjoner, inkludert Metallo Β Lactamase (MBL) produserende bakterier. 
	2 Formål: Effekt, sikkerhet og toleransen til ATM-AVI versus best-tilgjengelig- behandling ved behandling av sykehusinnlagte voksne med bekreftet infeksjoner av MBL-produserende gramnegative bakterier.
	3 Formål: Bestemme PK, sikkerhet og tolerabilitet av ATM-AVI for behandling av kompliserte intra-abdominale infeksjoner hos voksne.
	1 Populasjon
: Voksne ≥18 år med bekreftet diagnose av HAP/VAP eller cIAI med behov for IV antibiotika behandling
	2 Populasjon: Voksne ≥18 år med bekreftet diagnose av cIAI, HAP/VAP, cUTI eller BSI som krever IV antibakteriell behandling
	3 Populasjon: Voksne ≥18 år med bekreftet diagnose av cIAI, kirurgisk inngrep innen 24 timer før eller etter oppstart av studiebehandling
	1 Endepunkter: Primært endepunkt:
• Klinisk kur i ITT og klinisk vurderbar analysepopulasjon ved TOC besøk (Dag 28 ± 3 dager)

Sekundære endepunkter:
 •Klinisk kur i mITT og medisinsk vurderbar analysepopulasjon ved test-of-cure (TOC) besøk
•Mikrobiologisk respons ved behandlingsslutt og  TOC i mikro-ITT og medisinsk vurderbar populasjon 
•PK av ATM–AVI sammenheng mellom eksponering og klinisk/mikrobiologisk respons •Sikkerhet og tolerabilitets profil av  ATM–AVI sammenlignet med meropenem og/eller kolistin
•28-dag mortalitet

	2 Endepunkter: Primært endepunkt: 
• Klinisk kur i mikro-ITT-analysegruppen ved TOC (opptil 31 dager fra studiestart)

Sekundære endepunkter:  
• Klinisk kur ved TOC i medisinsk-vurderbar (ME)-analysegruppen.  • Klinisk kur ved behandlingsslutt (EOT) (innen 24 timer etter siste IV av studiebehandlingen) i mikro-ITT- og ME-analysegruppene •Mikrobiologisk respons ved EOT og TOC i mikro-ITT og ME analysegruppene •Sikkerhets- og tolerabilitetsprofil for aztreonam-avibactam. •28 dagers dødelighet

	3 Endepunkter: Primære endepunkter:
•Farmakokinetiske parametere • 
Omfang, årsakssammenheng og alvorlighetsgrad av bivirkninger (AES) 


Sekundære endepunkter: 
• Andel pasienter med klinisk kur • Korr PK parametere og klinisk kur

	1 Relevante 
subgruppe: NA
	2 Relevante 
subgruppe: NA
	3 Relevante 
subgruppe : NA
	1 Oppfølgingstid: Studien er avsluttet
	2 Oppfølgingstid: Studien er avsluttet
	3 Oppfølgingstid: Studien er avsluttet
	1 Tidsperspektiv 
resultater: EMA har godkjent «accelerated assessment» på MT-søknaden. Søknaden er innsendt i august 2023. Avsluttet studie 
	2 Tidsperspektiv 
resultater: EMA har godkjent «accelerated assessment» på MT-søknaden. Søknaden er innsendt i august 2023. Avsluttet studie
	3 Tidsperspektiv 
resultater: Publiserte data
	1 Publikasjoner: Primære publikasjoner fra fase III forventet i løpet av 2024
	2 Publikasjoner: Primære publikasjoner fra fase III forventet i løpet av 2024
	3 Publikasjoner: Pharmacokinetics and safety of aztreonam/avibactam for the treatment of complicated intra-abdominal infections in hospitalized adults: results from the REJUVENATE study. Cornely OA etal., J Antimicrob Chemother. 2020 
	1 Intervensjon (n): Aztreonam-Avibactam  ± Metronidazol (MTZ)
Behandlingens varighet: 5–14 dager for cIAI, cUTI og BSI; 7–14 dager for HAP/VAP

	2 Intervensjon (n): Aztreonam-Avibactam
Behandlingens varighet: 5–14 dager for cIAI, cUTI og BSI; 7–14 dager for HAP/VAP

	3 Intervensjon (n): Aztreonam-Avibactam + Metronidazol
Behandlingens varighet: 5–14 dager

	1 Komparator (n): Meropenem ± kolistin
	2 Komparator (n): Best-tilgjengelig-behandling (BAT): Inkluderer, men ikke begrenset til; aminoglykosid; kolistin (eller polymyxin B); fosfomycin; meropenem; tigecyklin
	3 Komparator (n): NA
	Er det pågående: Nei
	eller planlagte studier: Pediatrisk indikasjon:
Fase-IIa for sikkerhet og effekt vs best tilgjengelig behandling i cUTI, cIAI, HABP/VABP, BSI, sepsis, 2023-2027 (C3601008)
Fase-IIa for sikkerhet og effekt vs best tilgjengelig behandling i neonatale, 2024-2029 (C3601010)

	Type helseøkonomisk analyse: Ikke forventet helseøkonomisk analyse. For legemiddel med tilsvarende indikasjon (ID 2019_125) ble det bestilt et prisnotat utarbeidet av Sykehusinnkjøp.  
	Pasientpopulasjonen: n/a
	Hvilken dokumentasjon: Studien ble ikke designet for inferensiell testing av effekt: ikke styrkeberegnet for tradisjonell inferiority-testing, men den gir randomisert, avleser-blindet deskriptive effekt-data samt sikkerhetsdata  
	helserelatert livskvalitet?: n/a
	Forventet legemiddelbudsjett: n/a
	Kan legemidlet være aktuelt: Nei.
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Nei.
	Anser leverandør at det kan være spesielle : Ja, vi ønsker å diskutere en tilgjengelighetsavtale med Sykehusinnkjøp.  
	Andre relevante opplysninger?: 


