[image: Et bilde som inneholder Font, Grafikk, skjermbilde, grafisk design

Automatisk generert beskrivelse]
Anmodning om revurdering av legemiddel i Nye metoder
Skjema for leverandører
En leverandør som ønsker en revurdering av en legemiddelindikasjon som tidligere er metodevurdert og har en beslutning i Nye metoder, skal anmode om revurdering i Nye metoder ved å fylle ut dette skjemaet. 
Utfylt anmodningsskjema sendes til Nye metoder: nyemetoder@helse-sorost.no
En anmodning om revurdering skal gjelde samme indikasjon som den opprinnelige metodevurderingen. Hvis anmodningen gjelder en annen indikasjon, eller en undergruppe, så skal «Anmodningsskjema for vurdering av legemiddel» benyttes.
Dersom det ikke foreligger nye kliniske data, kun ny pris eller forslag om en alternativ prisavtale, er det ikke nødvendig å anmode om revurdering. Ta da direkte kontakt med Sykehusinnkjøp[footnoteRef:2]. [2:  E-post til Sykehusinnkjøp HF: nyelegemidler@sykehusinnkjop.no] 

Nye metoder vurderer på bakgrunn av anmodningen om det er grunnlag for å gi et oppdrag om en ny metodevurdering. Anmodningen må begrunnes. 
Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Mer informasjon og veiledning finnes i artikkelen For leverandører (nyemetoder.no).
Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet på nyemetoder.no.

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (må krysses av):  ☒
Dato for innsending av skjema: 29.09.2026

	1 Kontaktopplysninger

	1.1 Leverandør (innehaver/søker av markedsføringstillatelse i Norge)
	UCB Pharma AS
	1.2 Navn kontaktperson
	Fredrik Arneberg
	1.3 Stilling kontaktperson
	HEOR Lead Nordics & Country Lead Norway
	1.4 Telefon
	+47 906 84 753
	1.5 E-post
	Fredrik.Arneberg@ucb.com
	
Ekstern representasjon - vedlegg fullmakt

	1.6 Navn/virksomhet
	Ikke relevant
	1.7 Telefon og e-post
	Ikke relevant



	2 Informasjon om metoden

	2.1 ID-nummer i Nye metoder
	ID2023_101
	2.2 Virkestoff
	Bimekizumab
	2.3 Handelsnavn
	Bimzelx
	2.4 Indikasjon

En anmodning om revurdering skal gjelde samme indikasjon som den opprinnelige metodevurderingen. Hvis anmodningen gjelder en annen populasjon eller en undergruppe, så skal «Anmodningsskjema for vurdering av legemiddel» benyttes (se nyemetoder.no).

	Behandling av aktiv moderat til alvorlig hidradenitis suppurativa (svettekjertelbetennelse, acne inversa) hos voksne med utilstrekkelig respons på konvensjonell systemisk HS-behandling.
Dette er samme indikasjon som er oppført for ID2023_101 i Nye metoder.
	2.5 Gjeldende beslutning fra Beslutningsforum for nye metoder

Oppgi dato for beslutning
	Beslutning i Beslutningsforum for nye metoder (21.09.2026) Bimekizumab (Bimzelx) innføres ikke til behandling av aktiv moderat til alvorlig hidradenitis suppurativa (svettekjertelbetennelse, acne inversa) hos voksne med utilstrekkelig respons på konvensjonell systemisk hidradenitis suppurativa-behandling. Det er ikke tilbudt en pris som står i et rimelig forhold til dokumentert klinisk nytte. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør.


	3 Informasjon om eksisterende metodevurdering og grunnleggende forutsetninger for revurdering

	3.1 Klinisk praksis

Er beskrivelsen av norsk klinisk praksis i den opprinnelige metodevurderingen fortsatt gjeldende, herunder komparator, forutgående behandling osv.?

Kommenter kort.




	Den opprinnelige metodevurderingen gjenspeiler bare delvis norsk klinisk praksis etter utilstrekkelig respons eller tap av respons på adalimumab. 

Det finnes ingen etablert eller refusjonsberettiget biologisk andrelinjebehandling. Pasientene mottar derfor en varierende kombinasjon av antibiotika, andre systemiske behandlinger, fortsatt eller eskalert adalimumabbehandling, biologisk behandling utenfor godkjent indikasjon og kirurgi.

Den klinisk mest utsatte delen av populasjonen har vedvarende inflammatorisk sykdom, aktive drenerende tunneler/fistler, gjentatte smertefulle lesjoner og behov for gjentatte kirurgiske inngrep. Kirurgi behandler avgrensede sykdomsområder, men erstatter ikke kontroll av den underliggende inflammatoriske sykdommen. Tilgang til kirurgi varierer dessuten mellom regioner og begrenses av kapasitet, henvisningsforløp og pasientegnethet.
	3.2 Nye data for bruken av legemiddelet til aktuell indikasjon 

Beskriv kort hvorfor det er grunnlag for en ny metodevurdering av legemiddelet. Beskriv tilgjengelige nye data for legemiddelet.






	Siden den opprinnelige metodevurderingen foreligger oppdaterte langtidsdata for bimekizumab ved hidradenitis suppurativa, inkludert treårsdata fra BE HEARD EXT. Dataene viser vedvarende klinisk respons over tid, også hos biologisk erfarne pasienter. I tillegg foreligger ny norsk dokumentasjon gjennom en Structured Expert Elicitation (SEE) gjennomført av Oslo Economics. 

Denne beskriver behandlingsforløp, behandlingsalternativer og forventede utfall hos pasienter med utilstrekkelig respons på adalimumab og gir et mer presist grunnlag for vurdering av norsk klinisk praksis.
	3.3 Hvilken type helseøkonomisk analyse foreslår leverandøren? 

Type metodevurdering 

Begrunn kort

	Det foreslås en oppdatert kostnad-nytte-analyse for den godkjente indikasjonen, basert på oppdaterte langtidsdata og ny norsk dokumentasjon av behandlingsforløp etter utilstrekkelig respons eller tap av respons på adalimumab. 

Analysen vil inkludere scenario- og sensitivitetsanalyser for biologisk erfarne pasienter med vedvarende alvorlig og aktiv sykdom, herunder aktive drenerende tunneler/fistler og gjentatt behov for kirurgi. 

Dette vil gjøre det mulig å vurdere nytte, ressursbruk og kostnadseffektivitet i den delen av populasjonen hvor sykdomsbyrden og det udekkede behandlingsbehovet er størst.
	3.4 Forventet tidspunkt (måned og år) for levering av dokumentasjon til Direktoratet for medisinske produkter

Tidspunkt må oppgis

	November 2026, tentativt og avhengig av når Bestillerforum gjør sin beslutning, og etter avklaring med Direktoratet for medisinske produkter i neste omgang.
	3.5 Nye data for komparator

Beskriv eventuelle nye data for komparator
	SEE-rapporten viser at relevant norsk komparator etter utilstrekkelig respons på adalimumab ikke er én enkelt behandling, men en miks av medisinsk behandling og kirurgi.

Dataene kan benyttes til å oppdatere komparatorfordeling, forventede utfall og ressursbruk. Rapporten belyser også regionale forskjeller og variasjon i tilgang til kirurgi.








	3.6 Øvrige forhold

Beskriv eventuelle andre forhold som er endret siden forrige metodevurdering





	Den nye norske dokumentasjonen viser at pasienter med vedvarende sykdom etter adalimumabsvikt befinner seg i et behandlingsmessig tomrom. Dagens praksis gir lav sannsynlighet for varig respons, og pasienter med aktive drenerende tunneler/fistler kan ha behov for gjentatte kirurgiske inngrep. Kirurgi er samtidig begrenset av kapasitet, regionale forskjeller og pasientegnethet og gir ikke nødvendigvis kontroll av den underliggende inflammatoriske sykdommen. Disse forholdene var ikke tilstrekkelig belyst i den opprinnelige metodevurderingen.


	4 Relevansen av nye data

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

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

	Den opprinnelige metodevurderingen belyste ikke tilstrekkelig behandlingssituasjonen etter svikt på adalimumab. Det foreligger nå oppdaterte langtidsdata for bimekizumab og ny norsk dokumentasjon som viser at pasienter med vedvarende aktiv HS har svært lav forventet respons på dagens behandling, ofte med drenerende tunneler/fistler og behov for gjentatt kirurgi. Samlet gir dette et vesentlig bedre grunnlag for å vurdere sykdomsalvorlighet, ressursbruk, kostnadseffektivitet og prioriteringskriteriene enn det som forelå ved den opprinnelige vurderingen.
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