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Nye metoder: Innspill til metoder, oppdrag og beslutninger 
 
Bruk dette skjemaet for å gi innspill til metoder i Nye metoder uansett hvor de befinner seg i 
prosessen. Skjemaet skal for eksempel brukes hvis du har innspill til en metode i en anmodning eller 
et forslag som skal behandles i Bestillerforum for nye metoder. Det skal også brukes for innspill til 
oppdrag som er gitt av Bestillerforum, og for innspill til beslutninger som er tatt.  
 
Det er generelt ønskelig at innspill kommer inn så tidlig som mulig i prosessen, gjerne før metoden 
behandles i Bestillerforum.  
 
Utfylt skjema sendes til Sekretariatet for Nye metoder;  nyemetoder@helse-sorost.no. Merk e-
posten med “innspill” og ID-nummer. 
 
Merk: Punkt 1-3 og 11 skal fylles ut av alle. Øvrige punkter fylles ut avhengig av hva innspillet 
gjelder. 
 

Jeg er klar over at skjemaet kan bli publisert i sin helhet på nyemetoder.no (kryss av):                 ☒ 

Har du informasjon du mener ikke kan offentliggjøres, ta kontakt med sekretariatet før innsending.  

Jeg har fylt ut punkt 11 «Interesser og eventuelle interessekonflikter» (kryss av):      ☒  

1.Hvilken metode gjelder innspillet? 

ID-nummer*: ID2025_015 

Metodens navn: Belumosudil (Rezurock) 
*ID-nummer finner du på metodesiden på nyemetoder.no og har formen ID2024_XXX. 
 

2. Opplysninger om den som gir innspill 

Navn  Zina Zolic-Karlsson 

Eventuell 
organisasjonstilhørighet/arbeidsplass/firma 

Sanofi  

Kontaktinformasjon - e-post og telefon zina.zolic-karlsson@sanofi.com 
Mob: 91381773 

 

3. Innspill til metode, oppdrag, eller beslutning (besvares av alle)   
Skriv kort og oppsummer gjerne hovedpoenget. 

ID2025_015 – vi ber om å trekke anmodningen 
 
Rezurock (belumosudil) har fått negativt utfall i EMA ( i oktober 2025): 
“The European Medicines Agency has recommended the refusal of the marketing 
authorisation for Rezurock, a medicine intended for the treatment of chronic graft-versus-host 
disease (a condition in which donor cells attack the body’s organs) after a stem-cell transplant. 
The Agency issued its opinion on 16 October 2025”.  
Kilde:   
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rezurock 

mailto:nyemetoder@helse-sorost.no
mailto:zina.zolic-karlsson@sanofi.com
https://url.de.m.mimecastprotect.com/s/v_6bCZ8AQrTBVzGAyfKilCBP2ei?domain=ema.europa.eu
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Sanofi har bedt EMA om re-eksaminering av negativ anbefalling. Re-eksaminering av CHMP tar 
omtrent 6 måneder og kan resultere i bl. a. endret indikasjonsordlyd. 
 
Sanofi derfor foreslår å trekke anmodningen og sende inn en ny anmodning når utfallet av re-
eksamineringen foreligger.  
 
Sanofi har også orientert DMP siden vi hadde planlagt et formøte ifm metodevurdering.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

Mer detaljert informasjon og innspill til PICO* 

*PICO er et verktøy for å formulere presise problemstillinger i metodevurderingsarbeid. PICO er en forkortelse for Population/Problem – 

Intervention – Comparison – Outcome. PICO brukes til å presisere hvilken populasjon/problem som skal studeres, hvilke(t) tiltak 

(metode/behandling) som skal vurderes, hvilket tiltak det er naturlig å sammenligne med, og hvilke utfall/endepunkter det å er relevant å 

måle/vurdere. PICO er viktig for planlegging og gjennomføring av en metodevurdering. 

4. Kjenner du til om metoden er i bruk i Norge i dag?  

Er metoden i bruk utenom kliniske studier i dag (kryss av hvis ja): ☒ 
Fra hvilket tidspunkt har den vært i bruk: Starten av 2025. Compassionate Use Named Patient 
Program avtale signert i Norge i desember 2024. 
Hvor er eventuelt metoden i bruk: OUS og Haukeland sykehus, omtrent 10 pasienter har fått 
belumosudil gjennom Compassionate Use Named Patient Program.   

 

5. Hvilken pasientgruppe i den norske spesialisthelsetjenesten er metoden aktuell 
for? (PICO) 

Beskriv kortfattet: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst. 

 

 
6. Er du kjent med behandlingsalternativer til denne metoden og hvordan disse 
fungerer for pasientgruppen i dag? (PICO) 
 
Beskriv kortfattet: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst. 
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7. Har du innspill til hva som vil være viktig for pasienter som er aktuelle for 
behandling med metoden? (PICO) 
 
Hva kan oppfattes som en fordel for pasienter og brukere med denne metoden sammenlignet 
med aktuelle alternativer? Hvilke endepunkter/resultater av behandlingen er det aktuelt å 
måle? Beskriv kortfattet: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst. 
 

 

8. Spesielt for medisinsk utstyr (besvares av leverandør): CE-merking 

Foreligger det CE-merking for bruksområdet som beskrives i metoden? I så fall angi type og 
tidspunkt:Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst. 
 

 

9. Spesielt for legemidler (besvares av leverandør): Markedsføringstillatelse (MT) 

Har legemiddelet MT for indikasjonen som omfattes av metoden? Angi i så fall tidspunkt eller 
ventet tidspunkt for MT: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst. 
 

 

10. Andre kommentarer 

Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst. 
 
 
 

 

11.  Interesser og eventuelle interessekonflikter 
Beskriv dine relasjoner eller aktiviteter som kan påvirke, påvirkes av eller oppfattes av andre 
å ha betydning for den videre håndteringen av metoden som det gis innspill på (for eksempel: 
økonomiske interesser i saken, oppdrag eller andre bindinger). 

Beskriv kortfattet: Jeg er ansatt i Sanofi.  
 

 


