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:_» Medicinriadet

Fra sekretariatet

Torben Klein, Birgit Mgrup (referent), Diana Milling Olsen, Karen Kleberg Hansen, Annemette Anker Nielsen, Linda
Aagaard Thomsen, Jane Skov, Katrine Valbjgrn Lund, Heidi Mgller Johnsen, Camilla Nybo Holmberg, Christina Jensen,
Ehm Andersson Galijatovic, Marie Louise Sjglie, Karen Agerbaek Jgrgensen, Alexandra Blok Filskov

Formand Steen Werner Hansen bgd velkommen til det 70. radsmgde i Medicinradet og bgd saerligt velkommen til de
to nye radsmedlemmer:

e Lisbeth Hgeg-Jensen, udpeget af Danske Patienter

e Michael Braliner Schmidt, udpeget af Region Nordjylland

Punkt 1
Godkendelse af dagsorden

Radet godkendte dagsordenen.

Et radsmedlem spurgte, om laegemidlet baricitinib (Olumiant) til behandling af patienter med alopecia totalis kunne
blive taget op af egen drift. Formanden oplyste, at Region Hovedstadens Task Force og Tveaerregionalt Forum for
Koordination af Medicin havde sendt flere henvendelser. En af disse henvendelser vedrgrte netop et forslag til en
egen drift sag — baricitinib til behandling af patienter med alopecia totalis. Sekretariatet er i gang med at udarbejde
svar pa disse henvendelser.

Radet gnskede, at det blev orienteret om sadanne henvendelser fremadrettet.

Punkt 2
Godkendelse af referat

Intet til godkendelse.

Punkt 3
Anbefaling: Mepolizumab (Nucala) — svaer kronisk rhinosinuitis med naesepolypper (CRSWNP)

Fagudvalgsformand Christian von Buchwald praesenterede det kliniske data vedrgrende mepolizumab (Nucala) til sveer
kronisk rhinosinuitis med naesepolypper (CRSWNP), og sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske
analyser samt udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og spurgte seerligt ind til et tillaeg til vurderingsrapporten, hvor
fagudvalget har foretaget en indirekte sammenligning af mepolizumab og dupilumab, og hvorvidt der er vaesentlige
forskelle pa effekt og bivirkninger ved de to behandlinger. Radet fandt, at forskelle i inklusionskriterier,
patientpopulationerne samt den statistiske analysemetode vedr. den bagvedliggende standardbehandling imellem
studierne gjorde det vanskeligt at sammenligne behandlingerne. Et radsmedlem understregede, at fuld compliance af
standardbehandling skal sikres f@r opstart at biologisk behandling.

Radet drgftede endelig muligheden for, at Tvaerregionalt Forum for Koordination af Medicin kunne fglge behandlingen
af patienterne.
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Radet besluttede fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler mepolizumab som tillaegsbehandling til patienter med svaer kronisk bihulebetaendelse (rhinosinuitis)
med naesepolypper. Anbefalingen gaelder de patienter, som ikke har opnaet tilstraekkelig effekt af funktionel endoskopisk
sinuskirurgi og/eller behandling med systemisk kortikosteroid. Operationen skal vaere foretaget indenfor de seneste tre ar.

Behandlingen reducerer svaerhedsgraden af patienternes sygdom ved at mindske antallet, omfanget og/eller stgrrelsen af
patienternes polypper og forbedrer patienternes livskvalitet uden at medfgre vaesentlige bivirkninger, sammenlignet med nasal
steroid evt. i tilleeg med funktionel endoskopisk sinuskirurgi og/eller systemisk kortikosteroid.

Medicinradet har juni 2022 anbefalet dupilumab til samme patientgruppe. Pa baggrund af eksisterende studier vurderer
Medicinradet, at der ikke er vaesentlige forskelle pa effekt og bivirkninger ved de to behandlinger. Der er dog store usikkerheder
ved denne sammenligning, og derfor opfordrer Medicinradet de behandlende afdelinger til at opsamle data, som kan bidrage til
afklaring af spgrgsmalet om ligestilling af mepolizumab og dupilumab. Om to-tre ar vil Medicinradet med udgangspunkt i det
indsamlede data vurdere, om der er grundlag for at revurdere anbefalingen.

Medicinradet anbefaler som udgangspunkt regionerne at benytte det laegemiddel, der er forbundet med de laveste
omkostninger. Medicinradet har udarbejdet opstarts-, monitorerings- og seponeringskriterier, som kan laeses pa Medicinradets
hjemmeside.

Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.

Punkt 4
Anbefaling: Pegcetacoplan (Aspaveli) — paroksystisk nokturn haamoglobinuri (PNH)

Fagudvalgsformand Jesper Stentoft praesenterede det kliniske data vedrgrende pegcetacoplan til paroksystisk natlig
haemoglobinuri (PNH), og sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser samt udkast til
anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden, men drgftede saerligt de principielle overvejelser, som denne
sags kompleksitet gav anledning til.
Medicinradet gjorde sig fglgende iagttagelser og overvejelser:

e Regionerne har for ar tilbage ibrugtaget komparator til en ekstremt hgj pris. Komparator er ikke vurderet i
Medicinradet til denne indikation, og Radet har dermed ikke accepteret prisniveauet for komparator.

e Den hgje pris pa komparator far pegcetacoplan til at se uforholdsmaessigt omkostningseffektiv ud.

e Prisen pa komparator forventes at falde markant, fordi der ventes biosimilaere produkter til behandling af PNH
inden for en kort tidshorisont (EMA har modtaget en ansggning om godkendelse af et biosimilzert laegemiddel, og
flere kan vaere pa vej). Dermed vil beslutningsgrundlaget for pegcetacoplan ogsa andre sig, nar de biosimilzere
produkter kommer.

e Der er kun fa patienter (omtrent 8-10 patienter kandiderer pa nuvaerende tidspunkt, og der kommer ca. en ny
patient hvert andet ar).
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Flere radsmedlemmer var opmaerksomme pa ligebehandling pa tvaers af sygdomsomrader.

Et radsmedlem og en observatgr papegede, at der reelt er mulighed for en besparelse frem til introduktionen af
biosimilaere legemidler ved at anbefale dette leegemiddel. Radet konkluderede dog, at det ikke gnskede at acceptere
sa hgj en prissaetning.

Radet gnskede pa den baggrund ikke at anbefale pegcetacoplan, men vil vurdere brugen igen, nar der kommer
biosimilaere lzegemidler. Radet besluttede, at der skal udarbejdes en behandlingsvejledning for PNH til den tid.

Radet besluttede fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke pegcetacoplan til voksne patienter med den sjeldne blodsygdom paroksystisk nokturn
haemoglobinuri (PNH), som er anaemiske trods mindst 3 maneders behandling med en C5-haeammer.

Sammenlignet med fortsat C5-ha@mmerbehandling reducerer pegcetacoplan anzemi og behovet for blodtransfusioner, hvilket
forbedrer patienternes livskvalitet. Samtidig er omkostningerne for behandlingen lavere end fortsat C5-haemmerbehandling.

Medicinradet finder dog, at begge behandlinger er prissat urimeligt hgjt. Pegcetacoplan kan altsa ikke anbefales til den
nuvaerende pris.

Medicinradet forventer, at der inden for en kort tidshorisont kommer flere laegemidler til PNH, som kan skabe priskonkurrence
pa omradet. Til den tid vil Medicinradet udarbejde en behandlingsvejledning for PNH og i den forbindelse igen tage stilling til
anvendelsen af pegcetacoplan.

Radet gnskede, at sekretariatet udarbejdede en liste over sager, hvor et laegemiddel er sammenlignet med en
omkostningstung komparator, der ikke tidligere har vaeret behandlet af Medicinradet.

Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.
Punkt 5
Behandlingsvejledning (opdatering): Vad AMD

Fagudvalgsformand Toke Bek praesenterede udkast til opdatering af Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende
legemidler til behandling af vad aldersrelateret makuladegeneration.

Radet spurgte ind til ressourceforbrug for afdelinger og patienter samt drgftede skift mellem lsegemidler.

Radet godkendte opdateringen af behandlingsvejledningen og det forelagte tekstforslag vedrgrende skift af
legemidler, som tager hgjde for introduktionen af biosimilaere praeparater.

Radet godkendte ogsa, at der udarbejdes en samlet omkostningsanalyse for omradet, nar faricimab (Vabysmo) er
blevet vurderet og praesenteret for Radet pa radsmgdet i oktober. Radet besluttede, at formandskabet skal udarbejde
et brev til Danske Regioner om de kapacitetsudfordringer, som implementeringen kan give i regionerne.

Medicinradet offentligggr behandlingsvejledningen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.
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Punkt 6
Anbefaling: Venetoclax (Venclyxto) i kombination med et hypomethylerende stof — akut leukaemi

Fagudvalgsformand Jan Maxwell Ngrgaard praesenterede det kliniske data vedrgrende venetoclax i kombination med
azacitidin til behandling af akut myeloid leukaeemi (AML), og sekretariatet praesenterede herefter de
sundhedsgkonomiske analyser samt udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden. Radet udtrykte bekymring for behandlingens bivirkningstyngde.
Radet mente ikke, at alle forhold i sagen var belyst, hvorfor det valgte at sende sagen retur til behandling i
fagudvalget. Radet manglede svar pa fglgende sp@rgsmal:

e Kan anbefalingen indskraenkes ud fra performance status, alder og/eller cytogenetisk profil?

e Hvilke kriterier for monitorering og seponering er geeldende ved manglende effekt (efter ca. 2-3 maneders
behandling)

Radet var enigt om, at sagen, nar disse svar forela, kunne sendes til skriftlig godkendelse i Radet. Indtil da er sagen i
udvidet clock-stop.

Punkt 7
Oplaeg fra Danske Regioner angaende de kortsigtede tiltag for nedbringelse af sagsbehandlingstiden

Direktgr for Danske Regioner, Adam Wolf, praesenterede nedenstaende ni tiltag. De ni tiltag er vedtaget af Danske
Regioners bestyrelse den 6. maj 2022 og skal veere med til at nedbringe sagsbehandlingstiden i Medicinradet.

1. Forelaeggelse af sager én gang

2. Mere delegation af beslutninger

3. Styrkelse af kvalitetssikring af ansggninger
4. Skarpere visitation

5. Flere sager i fast track-proces

6. Indfgrelse af faste ansggningsfrister

7. Strammere mgdeledelse

8. Pukkelafvikling

9. Udpegning til fagudvalg

Adam Wolf oplyste herefter, at der ogsa som tidligere oplyst skal igangszettes en ekstern analyse af Medicinradet.
Denne igangsaettes meget snart, idet Danske Regioner har indgaet aftale om dette med et konsulentfirma.

Radet gav dets umiddelbare kommentarer til de ni punkter og var overordnet tilfredse med forslagene og
beslutningen om at igangsaette en ekstern analyse. Et radsmedlem papegede saerligt, at kvaliteten af det tilsendte
materiale til ridsmedlemmerne til vurdering af sagerne, er helt afggrende for sagsgange, herunder, hvor mange gange
en sag skal forelaegges for Radet.
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Punkt 8
Anbefaling: Avalglucosidase alfa (Nexviadyme) — Pompes sygdom

Fagudvalgsmedlem Nicolai Rasmus Preisler praesenterede det kliniske data vedrgrende avalglucosidase alfa til
behandling af sent debuterende Pompes sygdom (LOPD), og sekretariatet praesenterede herefter de
sundhedsgkonomiske analyser samt udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsmedlemmet og spurgte bl.a. ind til forbedret gangfunktion og lungefunktion,
samt hvorledes dgdelighed var medregnet i de sundhedsgkonomiske analyser. Radet trak paralleller til drgftelserne
under punkt 4 og besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke avalglucosidase alfa til behandling af stofskiftesygdommen ’sent debuterende Pompes sygdom’
(LOPD). Denne variant af sygdommen viser sig hos bgrn aldre end 12 maneder og fgrer til nedsat muskelkraft og lungefunktion.

Medicinradet vurderer, at der ikke er betydelig forskel mellem effekten af avalglucosidase alfa og alglucosidase alfa, hvad angar
opretholdelse af patienternes lungefunktion. Samtidig er omkostningerne for de to behandlinger pa samme niveau.
Medicinradet vurderer dog, at behandlingerne er prissat urimeligt hgjt, og derfor anbefaler Medicinradet ikke avalglucosidase
alfa som standardbehandling.

Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.
Punkt 9
Tillaeg til behandlingsvejledning: Kronisk leddegigt

Fagudvalgsformand Annemarie Lyng Svensson praesenterede udkast til Tilleeg til Medicinradets behandlingsvejledning
vedrgrende kronisk leddegigt, der omhandlede sikkerheden af Janus-kinase inhibitorer (JAK-haemmere) og rituximab.

Radet drgftede kort udkastet med fagudvalgsformanden og godkendte herefter tillaegget.

Der udarbejdes ikke en ny omkostningsanalyse, men lzegemiddelrekommandationen vil blive opdateret baseret pa
den nye raekkefglge af lsegemidler i behandlingsvejledningen.

Medicinradet offentligggr tillaegget til behandlingsvejledningen pa Medicinrddets hjemmeside og sender det ogsa til
regionerne.
Punkt 10

Anbefaling: Risankizumab (Skyrizi) — psoriasisartrit

Fagudvalgsformand Annemarie Lyng Svensson praesenterede det kliniske data vedrgrende risankizumab til
psoriasisartrit, og sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser samt udkast til anbefaling.

Radet fandt umiddelbart, at det kunne tilslutte sig udkastet, og besluttede fglgende:
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Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke risankizumab til voksne patienter med aktiv psoriasisartrit, som ikke har gavn af konventionelle
sygdomsmodificerende antireumatiske la&egemidler (cDMARDs).

Det skyldes, at det er usikkert, om risankizumab er lige sa effektivt til at behandle ledpavirkning og forhindre sygdomsforvaerring
sammenlignet med den behandling, patienterne far i dag. Samtidig er risankizumab dyrere.

Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.

Punkt 11
Anbefaling: Teduglutid (Revestive) — korttarmssyndrom

Pa radsmgdet den 15. juni 2022 behandlede Radet anbefalingen vedr. teduglutid til behandling af korttarmssyndrom.
Radet vurderede, at sagen pa det davaerende grundlag ikke kunne afsluttes, idet Radet sa et behov for at fa beskrevet
opstarts- og seponeringskriterier. Herudover gnskede Radet ogsa, at fagudvalget beskrev, hvorledes Igbende
monitorering af behandlingen kunne foretages.

Fagudvalgsformand Jens Kjeldsen prasenterede ovenstaende for Radet. Radet spurgte herefter supplerende ind til
forventningen til antallet af patienter — bade bgrn og voksne samt bivirkninger hos bgrn. Radet var herefter enigt om,
at sagen kunne afsluttes, og besluttede fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler teduglutid til behandling af udvalgte patienter med korttarmssyndrom, hvor det kan forventes, at
behandlingen kan medfgre, at patienterne kan ophgre med parenteral ernaring og vaeske (hjemmeparenteral stgtte) eller opna
en vaesentlig reduktion i deres behov.

Indikation, behandling og kontrol foregar pa en afdeling, der varetager denne hgjt specialiserede funktion. Medicinradet har
udarbejdet kriterier for patientudvaelgelse og vurdering af teduglutids effekt, som kan laeses pa Medicinradets hjemmeside.

Medicinradet anbefaler teduglutid til disse patienter, fordi behandlingen kan medfgre, at patienterne bedre kan optage ernzering
og vaeske gennem tarmen. Dette kan forbedre patienternes livskvalitet, og for de patienter, som kan ophgre helt med
hjemmeparenteral stgtte, kan det reducere risikoen for komplikationer fra kateteret. Det er usikkert, i hvor hgj grad teduglutid
mindsker behovet for hjemmeparenteral stgtte. Medicinradet vurderer dog, at teduglutid sandsynligvis er en
omkostningseffektiv behandling, selv nar usikkerhederne tages i betragtning.

Medicinradet vil senest om 2 ar tage stilling til, om anbefalingen stadig skal geelde.

Fagudvalget vil se pa muligheden for at indsamle data om anvendelsen af teduglutid fra de specialiserede afdelinger,
som far mulighed for at anvende laegemidlet.

Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.
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Punkt 12
Anbefaling: Ropeginterferon-alfa-2b (Besremi) — polycytaemi vera (gl. metode)

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende ropeginterferon-alfa-2b til behandling af
polycytemia vera.

Radet drgftede kort udkastet med sekretariatet og besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke ropeginterferon-alfa-2b til behandling af blodkraeftsygdommen polycyteemia vera.

Det er ikke dokumenteret, at ropeginterferon-alfa-2b er mere effektivt end de nuvaerende behandlinger, men behandlingen kan
veere forbundet med faerre bivirkninger.

Samlet set vurderer Medicinradet dog, at omkostningerne til behandlingen er for hgje i forhold til den dokumenterede effekt.

Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.
Punkt 13
Drgftelse: Habilitet

Sekretariatet praesenterede en sag vedrgrende en kandidat til et fagudvalg, som kun kan indtreede som medlem under
anvendelse af forvaltningsloven § 4, stk. 2.

Radet drgftede sagen og var enigt om, at det fortsat gnsker en stram linje i forhold til anvendelse af § 4, stk. 2. Radet
fandt ud fra en helt konkret vurdering, at det ville acceptere dette fagudvalgsmedlems indtraeden i fagudvalget pr. 1.
oktober 2022, under forudsaetning af at fagudvalgsmedlemmet ikke deltog i yderligere inhabilitetsskabende aktiviteter
end de allerede oplyste.

Hvis ikke dette kunne honoreres, gnskede Radet, at vedkommende alene blev inviteret til indledende drgftelser med
fagudvalget som ekspert.

Punkt 14

Formandskabets meddelelser

Formanden oplyste, at FDA havde tilbagetrukket en raekke godkendelser efter gennemgang af nye opfglgningsdata.
Disse nye oplysninger kunne potentielt fa betydning for Medicinradets anbefalinger.

Radet besluttede, at det gnskede at se den fulde liste pa naeste mgde, sa det kunne overveje, om der var sager, som
skulle tages op igen pa baggrund af de nye data.

Punkt 15
Skriftlig orientering

Intet til godkendelse.
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Radet havde modtaget fglgende i skriftlig orientering:
e Faste oversigter

e Pressehenvendelser

Punkt 16
Eventuelt

Naeste radsmgde i Medicinradet er onsdag den 28. september 2022.

Side 9/9



