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Det indstilles, at Radet godkender dagsordenen.



Intet til RAdets godkendelse.



Kort introduktion til Radet angaende projekt hos VIVE, ved Sarah Wadmann.



VELMANASE ALFA (LAMZEDE) - ALFA-MANNOSIDOSE

Protokol > Vurdering af klinisk mervaerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af velmanase alfa til behandling af alfa-mannosidose

Se sagsforeleeggelse vedrgrende seerlige opmeerksomhedspunkter

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedgrende alfa-mannosidose, overlaege Flemming Skovby

Reviewpersoner fra Radet:

e Per Jgrgensen

» Henning Beck-Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

¢ Sundhedsvidenskabelig konsulent Madina Said|
¢ Sundhedsvidenskabelig konsulent Thea Christensen

 Projektmedarbejder Diana Odrobindkova

Bilag 4.1-4.2

» Sagsforeleeggelse vedrgrende velmanase alfa (Lamzede)
- Offentliggares ikke, internt dokument

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af velmanase alfa til behandling af alfa-mannosidose
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling



ABIRATERON ACETAT (ZYTIGA) - KRAFT | BLAEREHALSKIRTLEN

Protokol > Vurdering af klinisk mervaerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveaerdi for abirateron acetat til behandling af nydiagnosticeret
hgjrisiko metastaserende kastrationssensitiv prostatakraeft

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedgrende prostatakreeft, overlsege Inge Mejlholm

Reviewpersoner fra Radet:

¢ Dorte Nielsen

* Claus Brgckner Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Ditte Marie Brix

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Gedske Thomsen

Bilag 5.1

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for abirateron acetat til behandling af nydiagnosticeret
hgjrisiko metastaserende kastrationssensitiv prostatakraeft
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling



BRENTUXIMAB VEDOTIN (ADCETRIS) - KUTANT T-CELLE-LYMFOM

Protokol > Vurdering af klinisk mervaerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi af brentuximab vedotin til kutant T-celle-lymfom

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedgrende lymfekraeft, overleege Lars Mgller Pedersen, og fagudvalgsmedlem,
overlaege Bitgitte Stausbgl-Grgn

Reviewpersoner fra Radet:

¢ Henning Beck-Nielsen

* Kim Brixen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Louise Klokker Madsen

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Ditte Marie Brix

Bilag 6.1

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi af brentuximab vedotin til kutant T-celle-lymfom
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling



TRASTUZUMAB (BIOSIMILART)

Vurdering > Leegemiddelrekommandation

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets vurdering af ibrugtagning af biosimilzert trastuzumab til anti-HER2-behandling af
brystkreeft

Se sagsforelaeggelse vedrgrende saerlige opmeerksomhedspunkter

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedrgrende brystkreeft, overleege, lsegelig leder, specialleegekonsulent Peter Michael
Vestlev

» Sundhedsvidensskabelig konsulent Agla Jael Fridriksdottir

* Amgros

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Pernille Skaarup Arrevad

Bilag 7.1-7.2-7.3

» Sagsforeleeggelse vedr. trastuzumab
- Offentliggares ikke, internt dokument

« Udkast til Medicinradets vurdering af ibrugtagning af biosimilzert trastuzumab til anti-HER2-behandling af
brystkreeft
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

e Udvidet sammenligningsgrundlag - biosimileert trastuzumab
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling



EMICIZUMAB (HEMLIBRA) - BLODERSYGDOMME (HAEMOFILI A)

Protokol > Vurdering af klinisk mervaerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for emicizumab til behandling af heemofili A med
inhibitor med faktor VIII

Praesentation for Radet ved:

* Medlem af fagudvalget vedrgrende blgdersygdomme, overlaege Lone Hvitfeldt Poulsen

Reviewpersoner fra Radet:

e Per Jgrgensen

* Jens Friis Bak

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Dorte Glintborg

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Madina Saidj

Bilag 8.1

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for emicizumab til behandling af haemofili A med
inhibitor med faktor VIII
- Endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling



TOLVAPTAN (JINARC) - NYRESYGDOMME

Protokol > Vurdering af klinisk mervaerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveaerdi af tolvaptan til behandling af autosomal dominant
polycystic kidney disease

Se sagsforelaeggelse vedrgrende saerlige opmeerksomhedspunkter

Praesentation for Radet ved:

e Formand for fagudvalget vedrgrende nyresygdomme, overleege Poul Freese

Reviewpersoner fra Radet:

« Birgitte Klindt Poulsen
* Niels Obel

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Lauge Niemann Rasmussen

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Agla Jael Fridriksdottir

Bilag 9.1-9.2

» Sagsforeleeggelse vedrgrende tolvaptan (Jinarc)
- Offentliggares ikke, internt dokument

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi af tolvaptan til behandling af autosomal dominant
polycystic kidney disease
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling



OCRELIZUMAB (OCREVUS) RMS - MULTIPEL SKLEROSE

Protokol > Vurdering af klinisk mervaerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af ocrelizumab til recidiverende multipel sklerose

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedrgrende multipel sklerose, overlaege, ph.d. Lars Kristian Storr

Reviewpersoner fra Radet:

e Per Jgrgensen

« Birgitte Klindt Poulsen

Fra sekretariatet deltager:

e Sundhedsvidenskabelig konsulent Jane Skov

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Lauge Niemann Rasmussen

Bilag 10.1

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi af ocrelizumab til recidiverende multipel sklerose
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling
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HOLOCLAR (HOLOCLAR) - LIMBAL STAMCELLEMANGEL

Protokol > Vurdering af klinisk mervaerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af Holoclar til limbal stamcellemangel forarsaget af
fysiske eller kemiske okulaere forbraendinger

Se sagsforelaeggelse vedrgrende saerlige opmeerksomhedspunkter

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedrgrende gjensygdomme, professor, overlaege, dr.med. Toke Bek

Reviewpersoner fra Radet:

e Knut Borch-Johnsen

e Jens Friis Bak

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jette @stergaard Rathe

» Sundhedsvidensskabelig konsulent Nicoline Kerzel Duel

Bilag 11.1-11.2

» Sagsforeleeggelse vedrgrende holoclar (Holoclar)
- Offentliggares ikke, internt dokument

 Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af Holoclar til limbal stamcellemangel forarsaget af
fysiske eller kemiske okulaere forbraendinger
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling
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ATEZOLIZUMAB (TECENTRIQ) - LUNGEKRAFT

Protokol > Vurdering af klinisk mervaerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af atezolizumab til behandling af ikke-smacellet
lungekreeft (NSCLC)

Se sagsforelaeggelse vedrgrende saerlige opmeerksomhedspunkter

Praesentation for Radet ved:

¢ Formandskabet ift. proces

¢ Sundhedsvidenskabelig konsulent Jane Skov ift. den kliniske merveerdi

Reviewpersoner fra Radet:

* Dorte Nielsen

* Claus Brgckner Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jane Skov
» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jette @stergaard Rathe

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Agla Jael Fridriksdottir

Bilag 12.1-12.2

» Sagsforeleegglese vedrgrende atezolizumab (Tecentriq)
- Offentliggares ikke, internt dokument

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af atezolizumab til behandling af ikke-smacellet
lungekraeft (NSCLC)
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling



LENALIDOMID (REVLIMID) - KNOGLEMARVSKRAEFT

Protokol > Vurdering af klinisk merveerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets anbefaling af lenalidomid som vedligeholdelsesbehandling som mulig
standardbehandling til knoglemarvskraeft (myelomatose)

Se sagsforelaeggelse vedrgrende den sundhedsgkonomiske analyse

Reviewpersoner fra Radet:

* Kim Brixen

e Knut Borch-Johnsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Louise Klokker Madsen

Amgros er til stede i forhold til eventuelle spargsmal fra Radet.

Bilag 13.1-13.2-13.3-13.4

« Sagsforeleeggelse vedr. lenalidomid - sundhedsgkonomisk analyse
- Offentliggares ikke, internt dokument

» Amgros' uddybende forklaring til den sundhedsgkonomiske analyse af lenalidomid
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

« Udkast til Medicinradets anbefaling af lenalidomid som vedligeholdelsesbehandling som mulig
standardbehandling til knoglemarvskraeft (myelomatose)
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

« Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende vedligeholdelsesbehandling med lenalidomid
som mulig standardbehandling til knoglemarvskreeft efter hgjdosiskemoterapi med stamcellestatte
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling
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NUSINERSEN (SPINRAZA) - SPINAL MUSKELATROFI

Protokol > Vurdering af klinisk merveerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedragrende nusinersen som standardbehandling til patienter med 5q
spinal muskelatrofi

Praesentation for Radet ved:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Dorte Glintborg

Fra sekretariatet deltager:

¢ Sundhedsvidenskabelig konsulent Susanne Thiesen Gren

¢ Sundhedsvidenskabelig konsulent Thea Christensen

Amgros er til stede i forhold til eventuelle spargsmal fra Radet.

Bilag - endnu ikke udsendt til Radet, udsendes inden radsmeadet
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OCRELIZUMAB (OCREVUS) - PPMS - MULTIPEL SKLEROSE

Protokol > Vurdering af klinisk merveerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende ocrelizumab som mulig standardbehandling til PPMS

Se sagsforeleeggelse vedrgrende seerlige opmeerksomhedspunkter

Praesentation for Radet ved:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jane Skov

Reviewpersoner fra Radet:

* Birgitte Klindt Poulsen

* Per Jgrgensen

Fra sekretariatet deltager:

¢ Sundhedsvidenskabelig konsulent Lauge Niemann Rasmussen

Amgros er til stede i forhold til eventuelle spargsmal fra Radet.

Bilag 15.1-15.2-15.3

« Sagsforelaeggelse vedr. ocrelizumab (Ocrevus)
- Offentliggares ikke, internt dokument

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende ocrelizumab som mulig standardbehandling til PPMS
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

« Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling af ocrelizumab som mulig standardbehandling til primeer
progressiv multipel sklerose
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling
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ALECTINIB (ALECENSA) - LUNGEKRAFT

Protokol > Vurdering af klinisk merveerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets anbefaling af alectinib som farstelinjebehandling til ALK-positiv NSCLC

Se sagsforeleeggelse vedrgrende seerlige opmeerksomhedspunkter

Praesentation for Radet ved:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jane Skov

¢ Amgros

Reviewpersoner fra Radet:

* Dorte Nielsen

e Claus Brgckner Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jette @stergaard Rathe

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Agla Jael Fridriksdottir

Bilag 16.1-16.2-16.3

» Sagsforeleeggelse vedr. alectinib (Alecensa)
- Offentliggares ikke, internt dokument

« Udkast til Medicinradets anbefaling af alectinib som farstelinjebehandling til ALK-positiv NSCLC
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

« Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende alectinib til ferstelinjebehandling af ALK-positiv

nonsmacellet lungekraeft (NSCLC)
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling
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BENRALIZUMAB (FASENRA) - SVER ASTMA

Protokol > Vurdering af klinisk merveerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

 Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende benralizumab som mulig standardbehandling til sveer, eosinofil
astma

Se sagsforeleeggelse vedrgrende seerlige opmarksomhedspunkter

Praesentation for Radet ved:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Louise Klokker Madsen

Reviewpersoner fra Radet:

« Birgitte Klindt Poulsen

e Henning Beck-Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Pernille Skaarup Arrevad
Amgros er til stede i forhold til eventuelle spargsmal fra Radet.

Bilag 17.1-17.2-17.3-17.4-17.5

Sagsforeleeggelse vedr. benralizumab (Fasenra)
- Offentliggares ikke, internt dokument

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedrarende benralizumab som mulig standardbehandling til sveer, eosinofil
astma
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

« Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling af benralizumab som mulig standardbehandling til sveer,
eosinofil astma
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

» Udvidet sammenligningsrgundlag - Sveer astma (eosinofil) 2. vurdering
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

* Tilleeg til behandlingsvejledningen for biologiske lsegemidler til sveer astma
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling
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INOTUZUMAB OZOGAMICIN (BESPONSA) - AKUT LYMFATISK LEUKZAMI

Protokol > Vurdering af klinisk merveerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende inotuzumab ozogamicin som mulig standardbehandling til akut
lymfatisk leukaemi

Se sagsforelaeggelse vedrgrende saerlige opmeerksomhedspunkter

Praesentation for Radet ved:

¢ Sundhedsvidenskabelig konsulent Ditte Marie Brix

* Amgros

Reviewpersoner fra Radet:

* Dorte Nielsen

* Claus Brgckner Nielsen

Bilag 18.1-18.2-18.3

» Sagsforelaeggelse vedr. inotuzumab ozogamicin (Besponsa)
- Offentliggares ikke, internt dokument

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedrarende inotuzumab ozogamicin som mulig standardbehandling til akut
lymfatisk leukaemi
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

 Udkast: Baggrund for Medicinradets anbefaling af inotuzumab ozogamicin som mulig standardbehandling til
akut lymfatisk leukaemi
- Endeligt dokument offentliggores efter Radets behandling
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TELOTRISTAT ETHYL (XERMELO) - NEUROENDOKRINE TUMORER

Protokol > Vurdering af klinisk merveerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende telotristat ethyl som mulig standardbehandling til karcinoid
syndrom hos patienter med neuroendokrine tumorer.

Praesentation for Radet ved:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Nicoline Kerzel Duel

Reviewpersoner fra Radet:

¢ Dorte Nielsen

* Claus Bgrckner Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Agla Jael Fridriksdottir

Amgros er til stede i forhold til eventuelle spargsmal fra Radet.

Bilag 19.1-19.2

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedrarende telotristat ethyl som mulig standardbehandling til karcinoid
syndrom hos patienter med neuroendokrine tumorer
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

« Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling af telotristat ethyl som mulig standardbehandling til karcinoid

syndrom hos patienter med neuroendokrine tumorer
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling
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LU-177-DOTATATE (LUTATHERA) - NEUROENDOKRINE TUMORER

Protokol > Vurdering af klinisk merveerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedrarende Lu-177-DOTATATE som mulig standardbehandling til gastro-

entero-pankreatiske neuroendokrine tumorer.

Se sagsforelaeggelse vedrgrende saerlige opmeerksomhedspunkter

Praesentation for Radet ved:

¢ Sundhedsvidenskabelig konsulent Nicoline Kerzel Duel

* Amgros

Reviewpersoner fra Radet:

* Dorte Nielsen

e Claus Bgrckner Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Agla Jael Fridriksdottir

Bilag 20.1-20.2-20.3

e Sagsforeleeggelse vedr. Lu-177-DOTATATE (Lutathera)
- Offentliggares ikke, internt dokument

 Udkast til Medicinradets anbefaling vedrarende Lu-177-DOTATATE som mulig standardbehandling til
gastro-entero-pankreatiske neuroendokrine tumorer
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

« Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling af Lu-177-DOTATATE som mulig standardbehandling til
gastro-enteropankreatiske neuroendokrine tumorer
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling
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Sekretariatet har udarbejdet en sagsforelaeggelse til formandskabet og Radet vedrarende en
henvendelse fra professor Bent Winding Deleuran, Aarhus Universitet og overleege Trine Bay Laurberg,
Aarhus Universitetshospital om RADS' fagudvalgs anbefaling af etanercept til kvindelige RA-patienter med
behov for biologisk behandling under graviditet ogsa kan geelde biosimileert etanercept.

Bilag 21.1-21.2-21.3-21.4-21.5-21.6-21.7

Sagsforelaeggelse vedr. biosimileer eternacept
- Offentliggares ikke, internt dokument

Bilag 1
- Offentliggares ikke, sag i proces

Bilag 2
- Offentliggares ikke, sag i proces

Bilag 3
- Offentliggares ikke, sag i proces

Bilag 4
- Offentliggeres ikke, sag i proces

Bilag 5
- Offentliggeres ikke, sag i proces

Bilag 6
- Offentliggeres ikke, sag i proces
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Det indstilles, at Radet godkender:

Udkast - eendring af RADS' sammenligningsgrundlag for aSpA
Udkast - eendring af RADS' sammenligningsgrundlag for RA
Udkast - eendring af RADS' sammenligningsgrundlag for PsA
Udkast - eendring af RADS' sammenligningsgrundlag for Pso

Udkast - eendring af RADS' sammenligningsgrundlag for IBD

Se sagsforeleeggelse vedrgrende seerlige opmaerksomhedspunkter

Bilag 22.1-22.2-22.3-22.4-22.5-22.6

Sagsforeleeggelse vedr. aendring af sammenligningsgrundlag og rekommandation
- Offentliggares ikke, internt dokument

Udkast - eendring af RADS' sammenligningsgrundlag for aSpA
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Udkast - eendring af RADS' sammenligningsgrundlag for RA
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Udkast - eendring af RADS' sammenligningsgrundlag for PsA
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Udkast - eendring af RADS' sammenligningsgrundlag for Pso
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Udkast - eendring af RADS' sammenligningsgrundlag for IBD
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling
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Det indstilles, at Radet godkender:

» Udkast til behandlingsvejledning inklusive leegemiddelrekommandation for biologisk behandling af aksiale
spondylartropatier (aksial SPA)

Bilag 23.1

» Udkast til behandlingsvejledning inklusive leegemiddelrekommandation for biologisk behandling af aksiale
spondylartropatier (aksial SPA)
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling
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Intet til RAdets godkendelse.
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Kort gennemgang af formandskabets meddelelser til Radet.

Til Radets orientering:

- Offentliggares ikke, interne oplysninger
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Det indstilles, at Radet godkender:

 Sagsforeleeggelse vedrarende Koordineringsradet for ibrugtagning af sygehusmedicins (KRIS) anbefaling af
ramucirumab (Cyramza) til behandling af adenocarcinom i overgangen mellem maveseek og spisergar efter
tidligere kemoterapi.

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Dorte Glintborg

Bilag 26.1

« Sagsforelaeggelse vedrgrende Koordineringsradet for ibrugtagning af sygehusmedicins (KRIS) anbefaling af
ramucirumab (Cyramza) til behandling af adenocarcinom i overgangen mellem mavesaek og spisergar efter
tidligere kemoterapi.

- Offentliggares ikke, internt dokument
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Falgende er til skriftlig orientering:
Fast punkt: status pa sagsbehandlingsprocesser

» Oversigt over nye leegemidler

 Oversigt over terapiomrader

Til Radets orientering

- Offentliggares ikke, interne oplysninger

Til Radets orientering

Medicinradets formandskab har den 20. februar 2018 anmodet Danske Regioner om at nedseette en tvaerregional

arbejdsgruppe, som kan udarbejde en feellesregional retningslinje, der kan identificere relevante patienter ud fra
biomarkgren PD-L1 i forbindelse med brug af immunterapi.

Danske Regioner har den 9. maj 2018 fremsendt et brev til Medicinradets formandskab, vedlagt et brev med
anmodning til Danish Comprehensive Cancer Center (DCCC) om at udarbejde en faelles regional retningslinje.
Alle tre breve er vedlagt til Radets orientering.
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Bilag 27.1-27.2-27.3-27.4-27.5

Oversigt over nye leegemidler
- Internt dokument - indeholder fortrolige oplysninger, offentligga@res ikke

Oversigt over terapiomrader
- Internt dokument - indeholder fortrolige oplysninger, offentliggares ikke

Brev til Danske Regioner vedr. PD-L1
Brev til Medicinradet vedrgrende arbejdsgruppe om biomarkar

Brev til DCCC vedrgrende nedsaettelse af arbejdsgruppe
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:"» Medicinradet

Danske Regioner
Dampfeargevej 22
2100 Kgbenhavn @

| Medicinradets arbejde med at vurdere diverse immunterapier til
kreeftbehandling er Radet blevet opmarksom pa, at der ikke er national
konsensus om, hvilket assay der anvendes til identifikation af relevante
patienter ud fra biomarkeren PD-L1. Det vanskeligger Medicinradets arbejde
med at sammenligne leegemidler i forbindelse med vurderinger af nye
leegemidler/nye indikationer og udarbejdelse af behandlingsvejledninger.

Baggrund

Flere EMA-godkendelser og KRIS-anbefalinger vedr. immunterapeutiske
leegemidler er begranset til subpopulationer, der i starre eller mindre grad
udtrykker biomarkeren PD-L1. Dette skyldes, at det i flere
registreringsstudier vedr. immunterapi er sandsynliggjort, at det efter maling
af PD-L1-ekspressionen er muligt at identificere de subpopulationer, der har
starst behandlingseffekt. For at kunne ordinere leegemidlerne i
overensstemmelse med godkendelser og anbefalinger er det derfor praksis, at
de patologiske afdelinger kvantificerer PD-L1-ekspressionen hos relevante
patienter. Der knytter sig dog flere udfordringer til denne praksis:

e Udviklingen af et leegemiddel er typisk taet knyttet til ét PD-L1-assay
og til én scoringmetode.

o Resultater fra forskellige assays giver ikke ngdvendigvis det samme
resultat.

e Der mangler national konsensus om, hvilke assays der kan anvendes.

Internationalt er der fokus pa problemstillingen, og med udgangspunkt i disse
udfordringer blev Blueprint Working Group etableret med det formal at
sammenligne de forskellige assays samt scoringmetoder for PD-L1-
ekspression [1]. FDA har godkendt fire PD-L1-assays, og som det ses pa
nedenstaende figur (fig. 1), er der korrelation mellem tre assays (28-8, 22C3
0g SP263), mens det sidste assay (SP142) adskiller sig ved at farve ferre
tumorceller. Gruppen har dog konkluderet at pa trods af overensstemmelsen
mellem de tre assays, sa vil ombytning af assays og cut-offs kunne resultere i
misklassificering af PD-L1-status hos nogle patienter.

20. februar 2018

Medicinradet
Dampfargevej 27-29, 3. sal
2100 Kgbenhavn @

+45 70 10 36 00
medicinraadet@medicinraadet.dk
www.medicinraadet.dk
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:"» Medicinradet

Det ligger udenfor Medicinradets kommissorium at vurdere problemstillinger
som denne, og vi vil derfor opfordre Danske Regioner til at nedsette en
tveerregional arbejdsgruppe, som kan udarbejde en feellesregional
retningslinje herfor.
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Med venlig hilsen,
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Medicinradet
Fremsendt pr. mail

09-05-2018
EMN-2017-00578
1161229

Thomas Birk Andersen

Arbejdsgruppe vedrgrende identifikation af patienter til
immunterapi vha. biomarkgr

Medicinradets formandskab har opfordret Danske Regioner til, at der
nedszettes en tveaerregional arbejdsgruppe, som kan udarbejde en falles
regional retningslinje, der kan identificere relevante patienter ud fra
biomarkgren PD-L1 i forbindelse med brug af immunterapi.

Til orientering kan det oplyses, at Danske Regioner med vedlagte brev har bedt
Danish Comprehensive Cancer Center (DCCC) om at udarbejde en fzlles
regional retningslinje.

Venlig hilsen

Mette Lindstrgm

DANSKE REGIONER
DAMPFARGEVE] 22

2100 KZBENHAVN @

+45 35298100
REGIONER@REGIONER.DK
REGIONER.DK



Til DCCC
Fremsendt pr. mail

Arbejdsgruppe vedrgrende identifikation af patienter til
immunterapi vha. biomarkgr

Medicinradets formandskab har med vedlagte brev oplyst Danske Regioner om,
at der ikke er national enighed om den malemetode/diagnostik, som skal til for
at identificere relevante patienter ud fra biomarkgren PD-L1 i forbindelse med
brug af immunterapi. Medicinradet opfordrer derfor til, at der nedsaettes en
tveerregional arbejdsgruppe, som kan udarbejde en fazlles regional
retningslinje.

Regionernes sundhedsdirektgrer har drgftet sagen og i den forbindelse
besluttet at nedsatte en tvaerregional arbejdsgruppe under DCCC, som kan
udarbejde den omtalte retningslinje.

Danske Regioner skal pa den baggrund venligst bede DCCC om snarest muligt
at fglge op pa sundhedsdirektgrkredsens beslutning og nedsaette en
tveerregional arbejdsgruppe. Danske Regioner skal samtidigt bede DCCC om at
afklare spgrgsmal mv. vedrgrende arbejdet med Medicinradets sekretariat.

Venlig hilsen

Mette Lindstrgm

Kopi: Medicinradet

09-05-2018
EMN-2017-00578
1161200

Thomas Birk Andersen

DANSKE REGIONER
DAMPFARGEVE] 22

2100 KZBENHAVN @

+45 35298100
REGIONER@REGIONER.DK
REGIONER.DK



Naeste radsmgde i Medicinradet afholdes den 19. juni 2018 (tematisk radsmgde).
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