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:"» Medicinriadet

Fra sekretariatet

Torben Klein, Birgit Mgrup (referent), Diana Milling Olsen, Katrine Valbjgrn Lund (referent), Marie Louise Sjglie, Karen
Agerbzzk Jgrgensen, Madina Saidj, Sarah Storm Egeskov, Rasmus Trap Wolf, Karen Kleberg Hansen, Jonas Stidsborg,
Jane Skov

Ekstern konsulent: Jens Ersbgll

Formand Steen Werner Hansen bgd velkommen til det 59. radsmgde i Medicinradet. Formanden bgd det nye medlem
af Medicinradet, Peder Gunner Fabricius, szerligt velkommen.

Punkt 1
Godkendelse af dagsorden

Radet godkendte dagsordenen.

Radet havde med udgangspunkt i punkt 13, Risdiplam en generel bemaerkning. Radet gnskede ikke fremadrettet, at
fagudvalgsmedlemmer, der af Medicinradet er vurderet inhabile, og som deltager i fagudvalgsarbejdet pa anvendelse
af forvaltningsloven § 4, stk. 2, skal kunne fremlaegge sager for Radet. Rddet accepterede dog, at det skete i den
pageldende sag pa dagens mgde.

Et radsmedlem gnskede endvidere en drgftelse pa et kommende radsmgde om anvendelse af engelsk i Medicinradet.
Radsmedlemmet pegede p3, at arbejdssproget er dansk, og at vores dokumenter skal kunne laeses af danske lzeger og
patienter.

Punkt 2

Godkendelse af referat
Intet til godkendelse.
Punkt 3

Oplaeg vedr. habilitet

Sekretariatet praesenterede et tilrettet opleeg vedrgrende habilitet. Radet drgftede ogsa dette emne pa rddsmgderne i
januar og april 2021.

Radet tog en fornyet drgftelse af enkelte emner i opleegget. Radet var enigt om, at der kunne veaere brug for, at Radets
udvikling af praksis frem til i dag blev tilgaengelig pa f.eks. Medicinradets hjemmeside. Radet gnskede derfor, at
sekretariatet arbejdede videre med oplaegget, sa det fik en form, som egnede sig til dette.

Radet var ogsa enigt om, at det var vigtigt, at det fremgik af dokumentet, at der ikke er tale om en opdatering eller
stramning af selve habilitetspolitikken, men derimod en beskrivelse af praksis. Endelig skal det ogsa fremga tydeligt, at

alle habilitetsvurderinger foretages konkret og i henhold til Medicinradets habilitetspolitik fra 2017.

Radet ser et tilrettet dokument pa et senere mgde.
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Punkt 4
Habilitetsvurdering af radsmedlem

Radsmedlem Hanne Rolighed Christensen orienterede Radet om, at et naert familiemedlem var blevet ansat i en ikke
ledende stilling i en medicinalvirksomhed. Radet fandt ikke, at dette pavirkede Hanne Rolighed Christensens habilitet.

Punkt 5
Notat vedrgrende forvaltningsretlige principper (ligebehandling)

Sekretariatet praesenterede et oplaeg vedrgrende ligebehandlingsgrundsaetningen. Oplaegget var foranlediget af et
spgrgsmal fra et radsmedlem rejst i forleengelse af Radets behandling af niraparib pa radsmgdet i juni 2021.

Radet fandt, at oplaegget var informativt, og var enigt i, at der altid, hvis Radet ser sig ngdsaget til at fravige
almindelige sagsprocedurer, skal oplistes de saerlige grunde (saglige hensyn), som ligger til grund for fravigelsen. Radet
var ogsa enigt i, at der ikke kan opstilles kriterier for sadanne sager, da det netop vil vaere konkrete hensyn, som er
sagsspecifikke, som vil kunne laegges til grund for beslutningen.

Punkt 6
Afvikling af fagudvalg - antibiotika

Radet besluttede pa rddsmgdet i maj 2021, at sekretariatet skulle gennemga denne sag igen med Radets davaerende
drgftelser in mente. Sekretariatet praesenterede derfor dette nye oplzaeg for Radet.

Radet besluttede herefter, at arbejdet med at faerdigggre behandlingsvejledningerne inden for gvre
luftvejsinfektioner stoppes, og at fagudvalget vedrgrende antibiotika nedlaegges.

Radet lagde i den forbindelse vaegt pa fglgende;
- atopgaven Igses regionalt, idet der udarbejdes regionale vejledninger pa omradet og de opdateres Ipbende
- atder endvidere allerede findes nationale antibiotikavejledninger fra diverse aktgrer
- at Medicinradet ikke vurderes at vaere rette forum til at gennemga evidensen pa omradet

Radet besluttede ogsa, at forslag og vejledninger vedr. antibiotika indstilles og prioriteres pa lige fod med gvrige
forslag til behandlingsvejledninger.

Punkt 7
Nintedanib (Ofev) - interstitiel lungesygdom med progredierende fibrose
Vurdering af leegemidlets veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model

Sekretariatet praesenterede indledningsvist en habilitetserklaering for et fagudvalgsmedlem, som er udpeget i medfgr

af forvaltningslovens § 4, stk. 2 (er vurderet inhabil, men er blevet medlem af fagudvalget, da vedkommende er
uundveerlig for gennemfgrelse af arbejdet).
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Fagudvalgsformand Torgny Wilcke praesenterede herefter fagudvalgets udkast til Medicinradets vurdering vedr.
nintedanib til behandling af interstitiel lungesygdom med progredierende lungefibrose (PF-ILS).

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden, og Radet havde forbehold vedrgrende fortolkningen af
datagrundlaget. Radet havde hertil ogsa kommentarer til anvendelse af surrogatmal for overlevelse.

Radet gnskede, at de forskellige overvejelser og forbehold blev indarbejdet i dokumenterne.

Radet udsked faerdigbehandlingen af sagen (udvidet clock-stop), og Radet fortsaetter behandlingen pa et senere
megde.

Punkt 8
Nintedanib (Ofev) - systemisk sklerodermi-associeret interstitiel lungesygdom
Vurdering af laegemidlets veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model

Sekretariatet praesenterede indledningsvist en habilitetserklaering for et fagudvalgsmedlem, som er udpeget i medfgr
af forvaltningslovens § 4, stk. 2 (er vurderet inhabil, men er blevet medlem af fagudvalget, da vedkommende er
uundveerlig for gennemfgrelse af arbejdet).

Fagudvalgsformand Torgny Wilcke praesenterede herefter fagudvalgets udkast til Medicinradets vurdering vedr.
nintedanib til behandling af systemisk sklerodermi-associeret interstitiel lungesygdom (SSc-ILS).

Radet drgftede ogsa i denne sag anvendelse af surrogatmal. Radets havde samme overvejelser som i ovenstdende sag.
Radet besluttede, at fagudvalget skal se pa sagen igen (udvidet clock-stop). Radet fortsaetter behandlingen pa et
senere mgde.

Punkt 9

Selpercatinib (Retevmo) - recidiverende RET-fusion/muteret krzeft

efter progression pa foregaende systemisk behandling

Vurdering af leegemidlets veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model

Fagudvalgsformand Lars Henrik Jensen praesenterede fagudvalgets udkast til Medicinrddets vurdering vedr.
selpercatinib til behandling af RET-forandret kraeft i skjoldbruskkirtlen eller ikke-smacellet lungekraeft.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og stillede saerligt spgrgsmal vedrgrende datagrundlaget. Radet
drgftede om de sundhedsgkonomiske modelantagelser favnede alle omkostninger.

Radet godkendte med en enkelt &endring vurderingsrapporten. Radet godkendte ogsa de sundhedsgkonomiske
modelantagelser. De danner nu grundlag for udarbejdelse af Medicinradets sundhedsgkonomiske afrapportering.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside. Modelantagelserne offentligggres ikke.
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Punkt 10
Direkte indplacering i behandlingsvejledning (tillaeg) - Atezolizumab - lungekraft

Fagudvalgsformand Halla Skuladottir praesenterede fagudvalgets udkast til tillaeg til behandlingsvejledningen
vedrgrende lzegemidler til fgrstelinjebehandling af ikke-smacellet lungekraeft — direkte indplacering af atezolizumab til
patienter med PD-L1-ekspression > 50 %.

Radet godkendte med fa bemaerkninger tillzegget. Tilleegget offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 11
Anbefaling (revurdering): Cabotegravir/rilpivirin til hiv-1-infektion

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets anbefaling vedr. cabotegravir-rilpivirin til behandling af hiv-1-
infektion.

Radet besluttede at fastholde den oprindelige anbefaling fra 28. april 2021 uden @&ndringer. Anbefalingen er derfor
fortsat:

Medicinradet anbefaler ikke

cabotegravir/rilpivirin som injektionsbehandling hver anden maned til behandling af hiv-1-infektion.

Medicinradet anbefaler ikke cabotegravir/rilpivirin, fordi leegemidlet ikke er bedre end den behandling, man bruger i dag.
Injektionsbehandlingen kan vaere en fordel for de patienter, som oplever udfordringer med den daglige tabletbehandling, men er
ogsa forbundet med lidt flere bivirkninger. Samtidig koster det mere. Derfor bliver sundhedsvaesenets omkostninger til
legemidlet for hgje.

Anbefalingen kan findes pa Medicinrddet hjemmeside og er tidligere blevet udsendt til regionerne.

Punkt 12
Trifluridin/tipiracinib (lonsurf) - kraeft i mavesaek og mavemund
Vurdering af laegemidlets veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model

Fagudvalgsmedlem Jon Kroll Bjerregaard praesenterede fagudvalgets udkast til Medicinradets vurdering vedr.
trifluridin/tipiracil til behandling af voksne patienter med metastatisk kraeft i mavesak og mavemund
(adenokarcinom) efter mindst to tidligere behandlinger for fremskreden sygdom.

Radet drgftede indgaende udkastet med fagudvalgsmedlemmet, og spurgte seerligt ind til fagudvalgets overvejelser
vedrgrende effektmalet median overlevelse, da mindste klinisk relevante forskel (MKRF) pa tre maneder, der var

fastsat i protokollen, ikke var naet. Radet drgftede herefter laegemidlets bivirkninger med fagudvalgsmedlemmet.

Radet overvejede en anden kategorisering, end fagudvalget havde indstillet, og fandt, at fagudvalget med Radets
kommentarer in mente, skulle se pa sagen igen.
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Radet udsked saledes faerdigbehandlingen af sagen (udvidet clock-stop), og Radet fortsaetter behandlingen pa et
senere mgde.

Punkt 13
Risdiplam (Evrysdi) - muskesvind, SMA
Vurdering af leegemidlets veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model

Sekretariatet praesenterede habilitetserklaeringer for tre fagudvalgsmedlemmer, som er udpeget i medfgr af
forvaltningslovens § 4, stk. 2 (de er vurderet inhabile, men er blevet medlemmer af fagudvalget, da de er uundveerlige
for gennemfgrelse af arbejdet).

Fagudvalgsmedlem Peter Born praesenterede herefter fagudvalgets udkast til Medicinradets vurdering vedr. risdiplam
til behandling af spinal muskelatrofi.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsmedlemmet. Drgftelserne handlede szerligt om de forskellige
patientpopulationer og aldersgrupper, skift af behandling og kombinationsbehandling.

Et radsmedlem spurgte ind til inddeling af patientpopulationer, og om forskellen pa andre landes kliniske vurderinger i
den sammenhang. Medlemmet mente, at Medicinradet burde se pa offentliggjorte kliniske vurderinger af risdiplam
fra andre lande f.eks. England (NICE). Radet var enigt i fagudvalgets konklusion og godkendte vurderingsrapporten,
som den forela.

Der var endvidere enighed i Radet om at igangsaette udarbejdelse af en behandlingsvejledning pa omradet. | den
forbindelse vil Medicinradet se pa andre landes faglige vurderinger af risdiplam, herunder inddeling af
patientpopulationer, som foreslaet af radsmedlemmet.

Radet godkendte ogsa de sundhedsgkonomiske modelantagelser. De danner nu grundlag for udarbejdelse af
Medicinradets sundhedsgkonomiske afrapportering.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside. Modelantagelserne offentligggres ikke.

Punkt 14
Trastuzumab deruxtecan (T-DXD) (Enhertu) - metastatisk HER2+ brystkraeft
Vurdering af leegemidlets veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model

Fagudvalgsmedlem Iben Kiimler praesenterede fagudvalgets udkast til Medicinradets vurdering vedrgrende
trastuzumab deruxtecan til behandling af metastatisk HER2+ brystkreeft efter progression pa to HER2-rettede
behandlinger.

Radet drgftet udkastet med fagudvalgsmedlemmet. Radet godkendte med enkelte bemaerkninger det forelagte

udkast til vurderingsrapport. Radet godkendte ogsa de sundhedsgkonomiske modelantagelser. De danner grundlag
for udarbejdelse af Medicinradets sundhedsgkonomiske afrapportering.
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Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside. Modelantagelserne offentligggres ikke.

Punkt 15
Pembrolizumab (Keytruda) - 1. linje metastatisk kolorektalkrzeft med dMMR/MSI-defekt
Vurdering af leegemidlets veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model

Fagudvalgsformand Lone Ngrgaard Petersen og fagudvalgsmedlem Jakob Hagen Vasehus Schou, praesenterede
fagudvalgets udkast til Medicinradets vurdering vedr. pembrolizumab til behandling af MMR-deficient (MSI-H/dMMR)
metastatisk kolorektalkraeft.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden, og spurgte bl.a. ind til overkrydsning fra kemoterapi til
pembrolizumab i studiet, som vurderingen beroede pa. Radet godkendte udkastet til vurderingsrapporten uden
@&ndringer, og tilfgjede en formulering vedr. bivirkninger i Medicinradets konklusion.

Radet godkendte ogsa de sundhedsgkonomiske modelantagelser. De danner nu grundlag for udarbejdelse af
Medicinradets sundhedsgkonomiske afrapportering.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside. Modelantagelserne offentligggres ikke.

Punkt 16

Protokol — attakvis multipel sklerose

Fagudvalgsformand Lars Kristian Storr praesenterede fagudvalgets udkast til protokol for Medicinradets
behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til attakvis multipel sklerose.

Radet godkendte med fa bemaerkninger til det videre arbejde protokol for udarbejdelse af falles regional
behandlingsvejledning vedrgrende attakvis multipel sklerose.

Protokollen offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.
Punkt 17
Formandskabets meddelelser

Formanden oplyste, at der snarest vil blive indkaldt til rddsmgder i 2022. Kadencen vil blive som den har vaeret de
hidtidige ar.

Formanden oplyste ogsa, at Amgros og Novartis nu har underskrevet kontraktopleegget vedrgrende onasemnogene

abeparvovec (Zolgensma) til behandling af spinal muskelatrofi.

Punkt 18
Skriftlig orientering

Intet til godkendelse.
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Radet har modtaget de faste oversigter og orientering om pressehenvendelser siden sidste radsmgde.
Radet har ogsa modtaget orientering om, at Biogen har henvendt sig med et pristiloud vedr. nusinersen (Spinraza). Da
tilbuddet er uden nye data og er betinget af en gruppe patienter, som ikke er omfattet af den nuvaerende anbefaling,

har formandskabet vurderet, at rabatten ikke giver anledning til at revidere Medicinraddets anbefaling vedr.
nusinersen.

Punkt 19
Eventuelt

Naeste radsmgde i Medicinradet er onsdag d. 29. september 2021.
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