
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): 

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING

1Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)

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))
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ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING

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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ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING

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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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

Sak 169-23
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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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ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING

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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ANMODNINGSSKJEMA – VURDERING

7

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?

Sak 169-23
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	C1: Yes
	Dato: 20.10.2023
	Leverandør: Roche Norge AS
	Navn: Even Stubberud
	Stilling: Market Access, Pricing & Tender Manager
	Telefon: 97727323
	E-post: even.stubberud@roche.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: Nei
	2 Handelsnavn: Tecentriq
	2 Generetisk navn: Atezolizumab
	Innehaver markedsf: Roche Norge AS
	ATC-kode: L01FF05
	Adminstrasjonsform: Subkutan injeksjon
	Farmakoterapeutisk gruppe: Tilsvarende som for IV-formuleringen.

Farmakoterapeutisk gruppe: Antineoplastiske midler, monoklonale antistoffer

Virkningsmekanisme: Atezolizumab er et Fc-modifisert, humanisert immunoglobulin G1 (IgG1) monoklonalt antistoff som binder seg direkte til PD-L1 og blokkerer både PD-1- og B7.1-reseptorer. Dette stopper den PD-L1/PD-1-medierte hemmingen av immunresponsen, inkludert reaktivering av antitumor
immunrespons, uten å indusere antistoffavhengig cellulær cytotoksisitet.


	Hvilken indikasjon: Det blir søkt om subkutan bruk ved alle nåværende godkjente indikasjoner for IV-formuleringen. Se pkt. 4.1 i godkjent norsk SPC: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tecentriq-epar-product-information_no.pdf 
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Det blir søkt om subkutan bruk ved alle nåværende godkjente indikasjoner for IV-formuleringen: 2016_045 A, 2016_045 B, 2016_046, 2018_031, 2019_002, 2019_044, 2019_051, 2020_006, 2020_030, 2021_034

	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Se svar i feltet over, IV-formulering av Tecentriq er vurdert i Nye metoder for samme indikasjoner.
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: EMEA/H/C/004143/X/0076
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): November 2023
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: Januar 2024
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Q4 2023. Begrenset med dokumentasjon vil behøves for å gjøre en vurdering av kostnadseffektivitet i denne saken (kun ny formulering). Roche antar at denne saken kan gå direkte til Sykehusinnkjøp som utarbeider et prisnotat med en enkel kostnadssammentilling basert på tilgjengelig dokumentasjon og satsene oppført i Dokumentasjon av enhetskostnader Versjon 1.2* og/eller satsene benyttet i anskaffelsen 2307 onkologi. 

*https://legemiddelverket.no/Documents/Offentlig%20finansiering%20og%20pris/Dokumentasjon%20til%20metodevurdering/Dokumentasjon%20av%20enhetskostnader%20V1.2.pdf 
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Ingen testing utover dagens praksis for IV-formuleringen
	5 Hvilken biomarkør(er) : Tilsvarende som for IV-formuleringen
	Henvis til publikasjoner: Godkjent SPC for IV-formuleringen, kapittel 4.2:https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tecentriq-epar-product-information_no.pdf 
	6 Fagområde: [Kreftsykdommer (velg kreftområde i neste kolonne)*]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Som for Tecentriq IV-formuleringen, alle godkjente indikasjoner. Vi henviser til tidligere behandlede saker for Tecentriq IV i Nye metoder: 2016_045 A, 2016_045 B, 2016_046, 2018_031, 2019_002, 2019_044, 2019_051, 2020_006, 2020_030, 2021_034
	6 Dagens behandling: Behandling med Tecentriq, IV-formulering. Ref. feltet over: Det søkes EMA om tilsvarende indikasjoner som for IV-formuleringen, ikke kun lungekreft. Se SPC kapittel 4.1.: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tecentriq-epar-product-information_no.pdf
	Kjenner dere til om diagnostikk: Diagnostikk kan utføres i offentlig helsetjeneste
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : Innføring vil ikke kreve etablering av annen/ny infrastruktur
	Pre-analytiske forhold 
: Ingen endring i forhold til dagens praksis for IV-formuleringen
	Testutførelse: : Biomarkør er allerede etablert i helsetjenesten
	Beskrivelse av avlesning: Ingen endring i forhold til dagens praksis for IV-formuleringen
	Hvilke pasientgrupper: Som for Tecentriq IV-formuleringen
	6 Fagområde 2: [Lungekreft]
	Prognose: Som for Tecentriq IV-formuleringen, alle godkjente indikasjoner.
	Det nye legemidlets innplassering: Som for Tecentriq IV-formuleringen, alle godkjente indikasjoner.
	Pasientgrunnlag: Som for Tecentriq IV-formuleringen, alle godkjente indikasjoner. 
	7 Er det eksisterende anbud: Ja, innlevert tilbud i 2307 onkologi. Tecentriq i subkutan formulering er allerede rangert i tildeling i 2307 onkologi.
	7 Finnes det andre legemidler: Ja, Tecentriq IV-formuleringen.
	7 Vurderer leverandøren: Ja, sammenlignbart med Tecentriq i IV-formulering og andre immunterapier i sammenligningsgrupper i onkologianbudet.
	1 Studie ID: Studienavn: IMscin001
NCT: NCT03735121
Link: https://clinicaltrials.gov/study/NCT03735121?term=BP40657&rank=1
	2 Studie ID: 
	3 Studie ID: 
	1 Studietype og –design: Randomisert fase III, open-label, multisenter, noninferiority studie. Sammenligning av legemiddeleksponeringen av atezolizumab SC med atezolizumab IV.
	2 Studietype og –design: 
	3 Studietype og –design: 
	1 Formål: Behandling
	2 Formål: 
	3 Formål: 
	1 Populasjon
: Inklusjonskriterier:
- Histologisk eller cytologisk dokumentert lokalt avansert eller metastatisk NSCLC
- Tidligere platinaholdig regime eller tilbakefall av sykdom ≤ 6 måneder siden tidligere platinabasert adjuvans/neoadjuvant regime.
- Målbar sykdom som definert av RECIST v1.1
- Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) ytelsesstatus på 0 eller 1
- Forventet levealder ≥12 ukerTilstrekkelig hematologisk funksjon og endeorganfunksjon
Ytterligere inklusjonskriterier (kun del 2) 
- Tilgjengelighet av vev og status for kjent epidermal vekstfaktorreseptor (EGFR)

Ekskluderingskriterier:
- Symptomatiske, ubehandlede eller aktivt progredierende metastaser i sentralnervesystemet (CNS).
- Ukontrollert eller symptomatisk hyperkalsemi
- Graviditet eller ammingAktiv eller historie med autoimmun sykdom eller immunsvikt
- Anamnese med idiopatisk lungefibrose, organiserende lungebetennelse, medikamentindusert lungebetennelse eller idiopatisk lungebetennelse, eller tegn på aktiv pneumonitt
- Alvorlig infeksjon ≤ 4 uker
- Behandling med terapeutisk oral eller IV antibiotika ≤ 2 uker før studiebehandling
- Betydelig kardiovaskulær sykdom
- Tidligere allogen stamcelle- eller fastorgantransplantasjon
- Behandling med levende, svekket vaksine ≤ 4 uker
- Behandling med systemiske immunstimulerende midler ≤ 4 uker eller 5 halveringstider av legemidlet
- Behandling med systemisk immunsuppressiv medisin ≤ 2 uker

Link: https://clinicaltrials.gov/study/NCT03735121?term=BP40657&rank=1

	2 Populasjon: 
	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: De ko-primære endepunktene var syklus 1 observert bunnserumkonsentrasjon (Ctrough) og modellforutsagt område under kurven fra dag 0 til 21 (AUC0-21 d)
Link: https://clinicaltrials.gov/study/NCT03735121?term=BP40657&rank=1
	2 Endepunkter: 
	3 Endepunkter: 
	1 Relevante 
subgruppe: Nei
	2 Relevante 
subgruppe: 
	3 Relevante 
subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: Mediant 4,7 måneder (0,1-16,7 måneder). Studie avsluttet. 
	2 Oppfølgingstid: 
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv 
resultater: Avsluttet studie
	2 Tidsperspektiv 
resultater: 
	3 Tidsperspektiv 
resultater: 
	1 Publikasjoner: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0923753423006944?via%3Dihub
	2 Publikasjoner: 
	3 Publikasjoner: 
	1 Intervensjon (n): atezolizumab subkutan formulering (SC)
	2 Intervensjon (n): 
	3 Intervensjon (n): 
	1 Komparator (n): atezolizumab intravenøs formulering (IV)
	2 Komparator (n): 
	3 Komparator (n): 
	Er det pågående: IMscin002 er en pågående studie som undersøker pasientens og helsepersonells preferanse for legemiddlet (subkutan Tecentriq) i forhold til IV-forumleringen. 

Link: https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2021-004067-28/LV
	eller planlagte studier: Ikke relevant her.
	Type helseøkonomisk analyse: Saken gjelder kun innføring av ny administrasjonsform av atezolizumab og vi antar da at et prisnotat, med kostnadsoppstilling IV vs. SC (legemiddelkostnader + administrasjonskostnader + reisekostnader + evt. samfunnskostnader) vil værew tilstrekkelig for å beregne kostnadseffektivitet. 

	Pasientpopulasjonen: Se over, ikke relevant. Kun ny formulering.
	Hvilken dokumentasjon: Se over, ikke relevant. Kun ny formulering.
	helserelatert livskvalitet?: Se over, ikke relevant. Kun ny formulering.
	Forventet legemiddelbudsjett: Konfidensielle priser. Sykehusinnkjøp har mottatt tilbud på begge formuleringer i 2307 onkologi.
	Kan legemidlet være aktuelt: Nei. Kun ny formulering. Enkel kostnadsoppstilling SC vs. IV tilstrekkelig.
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Nei, vi har ikke vært i kontakt med klinikere om dette produktet.  
	Anser leverandør at det kan være spesielle : Samme avtaletyper som for godkjente indikasjoner for IV-formuleringen er aktuelle for subkutan formulering.  
	Andre relevante opplysninger?: Det anmodes om innføring av ny formulering. Da tilbudspris for subkutan formulering ikke er identisk med tilbudspris for IV-formulering har vi etter dialog med Sykehusinnkjøp avdeling Nye legemidler forstått at anmodningsskjema må sendes inn. Vi antar at begrenset med dokumentasjon behøves for å gjøre vurdering av kostnadseffektivitet i denne saken (kun ny formulering), og at en enkel kostnadssammenstilling er tilstrekkelig. Denne kan gjøres basert på satsene oppført i Dokumentasjon av enhetskostnader Versjon 1.2* og/eller satsene benyttet i anskaffelsen 2307 onkologi. 
Det kan også nevnes at det pågår et RWE Scientific Project som ser på kostnadsbesparelsene ved å bruke Tecentriq SC sammenlignet med Tecentriq IV innenfor de godkjente Tecentriq-indikasjonene i en dansk setting. Forventes publisert i januar 2024.
Subkutan formulering er godkjent og tatt i bruk i UK, for alle godkjente Tecentriq-indikasjoner**.

*https://legemiddelverket.no/Documents/Offentlig%20finansiering%20og%20pris/Dokumentasjon%20til%20metodevurdering/Dokumentasjon%20av%20enhetskostnader%20V1.2.pdf
** https://www.england.nhs.uk/2023/08/nhs-world-first-rollout-of-cancer-jab-that-cuts-treatment-time-by-up-to-75/ 


