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Formand Steen Werner Hansen bgd velkommen til det 42. radsmgde i Medicinradet.

Punkt 1

Behandlingsvejledning: antipsykotika — voksne

Formand for fagudvalget vedr. antipsykotika, Anders Fink-Jensen, praesenterede fagudvalgets udkast til
behandlingsvejledning vedrgrende antipsykotika til behandling af psykotiske tilstande hos voksne.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden, der svarede pa spgrgsmal fra Radet, herunder
spgrgsmal om seksuelle bivirkninger og prolaktinaemi.

Et rddsmedlem efterspurgte en markering af, hvilke laegemidler der er gaet af patent.

Et andet rddsmedlem henledte opmaerksomheden pa implementeringen af vejledningen, seaerligt i forhold
til behandlingen med quetiapin og olanzapin. Radet drgftede dette, men eftersom implementeringsdelen
er et regionalt anliggende, gik Radet ikke yderligere ind i det.

Et tredje radsmedlem opfordrede fagudvalget til at skrive endnu tydeligere, at patienterne bliver taget med
pa rad, nar der skal treeffes beslutning om behandling.

En observatgr gjorde opmaerksom pa, at der bgr refereres til Sundhedsstyrelsens vejledning pa omradet i
behandlingsvejledningen. Det gelder sarligt, hvor der er snitflader til eller evt. manglende
overensstemmelse hermed, f.eks. i afsnittet om polyfarmaci med antipsykotika og benzodiazepiner.
Observatgren efterspurgte ogsa et selvstaendigt afsnit om journaliseringspligt og dokumentation. Bade i
relation til bivirkninger, men ogsa i relation til behandlingsplan og opfglgning. Et radsmedlem bemarkede
hertil, at vi ikke skal ggre arbejdet dobbelt.

Formand Steen Werner Hansen foreslog, at Medicinradets sekretariat og Sundhedsstyrelsen tog en dialog
om emnet.

Sagen blev med Radets bemaerkninger sendt tilbage til videre behandling i fagudvalget, hvorefter Radet vil
fa forelagt behandlingsvejledningen igen i en skriftlig procedure.

Punkt 2
Behandlingsvejledning: antipsykotika — b@grn og unge

Fagudvalgsmedlem i fagudvalget vedr. antipsykotika, Anne Katrine Pagsberg, preesenterede fagudvalgets
udkast til behandlingsvejledning vedrgrende antipsykotika til behandling af psykotiske tilstande hos bgrn og
unge.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden, og en del af drgftelserne havde Radet ogsa vendt
under punkt 1.

En observatgr gjorde ligesom under punkt 1 Radet opmaerksomt pa, at der bgr refereres til
Sundhedsstyrelsens vejledning pa omradet. Herudover bgr det fremga, at behandlingen af isaer bgrn og
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unge under 13 ar og til dels bgrn og unge under 15 ar skal varetages af en hgjt specialiseret funktion, jf.
Sundhedsstyrelsens specialevejledning for bgrne - og ungdomspsykiatri. Et radsmedlem bemaerkede, at det
bar fremga, at der er pligt vedr. indberetning af bivirkninger.

Et radsmedlem spurgte til grundlaget for valg af praeparat til bgrn under 13 ar, hvilket gav anledning til, at
fagudvalget vil genoverveje preemisserne for initialt praeparatvalg.

Sagen blev med Radets bemaerkninger sendt tilbage til videre behandling i fagudvalget, hvorefter Radet vil
fa forelagt behandlingsvejledningen igen i en skriftlig procedure.

Punkt 3

Behandlingsvejledning: forhgjet kolesterol (hyperlipideemi) — godkendelse af den
sundhedsgkonomiske afrapportering

Sekretariatet preesenterede modellen for den sundhedsgkonomiske afrapportering for behandling med
kolesterol (hyperlipideemi) og processen for et kommende udbud.

Radet skulle bade behandle modelantagelserne for den sundhedsgkonomiske analyse, som efter det
kommende udbud pa omradet skal ligge til grund for Radets beslutning om, hvilke opstartskriterier der skal
veere pa omradet og behandle dokumentet “Scenarier for udviklingen i antallet af patienter i behandling
med PCSK9-haemmere”. Dette dokument skal indga i grundlaget for udbuddet.

Radet drgftede sagen med sekretariatet og havde spgrgsmal til den sundhedsgkonomiske analyse,
herunder spgrgsmal til de metodiske antagelser og de antagelser, der er bestemmende for patientantallet i
den sundhedsgkonomiske model.

Radet havde enkelte input til, hvad der yderligere bgr fremga af den endelige afrapportering og godkendte
herefter antagelserne i den sundhedsgkonomiske analyse.

| dokumentet “Scenarier for udviklingen i antallet af patienter i behandling med PCSK9-haammere” fremgar
det, at 70 % af patienterne skal behandles med det billigste preeparat pa markedet.

Et rddsmedlem oplyste, at denne andel pa sygehusene i dag ligger pa 80 %. Radet konkluderede, at
procentdelen skulle sendres fra 70 til 80 %. Denne andring vil ogsa blive indfgrt i den kommende
behandlingsvejledning.

Radet godkendte med denne sndring dokumentet “Scenarier for udviklingen i antallet af patienter i
behandling med PCSK9-haammere”, der offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 4

Anbefaling: atezolizumab (Tecentrig) — smacellet lungekraeft

Sekretariatet praesenterede kort sagens forlgb.
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Radet besluttede pa radsmgdet i maj 2020 at tage sagen op pa dette virtuelle radsmgde. Radet ansa
vurderingsrapporten for faerdiggjort, og denne skulle ikke drgftes igen. Radet gnskede alligevel, at
fagudvalgsformanden blev inviteret til dette mgde.

Formand for fagudvalget vedr. lungekraeft, Halla Skuladottir, besvarede spgrgsmal fra Radet, herunder
spgrgsmal om mindste klinisk relevante forskel (MKRF).

Fagudvalgsformanden forlod mgdet, og Radet gik herefter over til drgftelserne om, hvorvidt laegemidlet
skulle anbefales som mulig standardbehandling eller ej.

Radet drgftede argumenterne for at anbefale lzegemidlet og argumenterne for ikke at anbefale lzegemidlet.
Radet drgftede i den forbindelse de tilgeengelige data, herunder sarligt overlevelsesdata.

Et flertal i Radet mente, at behandlingens effekter er mindre, end hvad der betragtes som klinisk relevant
og dermed ikke star i et rimeligt forhold til omkostningerne.

To radsmedlemmer gnskede fglgende mindretalsudtalelse fgrt til referat:

To medlemmer stemte imod, idet de henviser til fagudvalgets overvejelser, herunder isaer

- at behandlingen giver nye muligheder for en udsat patientgruppe

- at figur 1i fagudvalgets rapport fremgdr, at naesten halvdelen af patienterne opnadr betydende
effekt i overlevelsen

- at leegemiddelomkostningerne ikke afviger fra omkostninger til andre laegemidler, som
Medicinrddet tidligere har anbefalet

Medicinradets formandskab er ikke enige i, at behandlingseffekten alene kan bedgmmes ud fra figur 1.
De to medlemmer er enige med formandskabet i dette.

Radet besluttede fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke atezolizumab i kombination med carboplatin og etoposid til patienter
med smacellet lungekraeft. Anbefalingen geelder patienter med “udvidet sygdom”, hvilket betyder, at
sygdommen er udbredt til et sterre omrade, end hvad et stralefelt kan rumme.

Vi anbefaler ikke atezolizumab i kombination med carboplatin og etoposid, fordi

- Vivurderer, at omkostningerne for sundhedsvaesenet ikke er rimelige i forhold til effekten af
kombinationsbehandlingen, da effekterne er mindre, end hvad vi betragter som klinisk
relevant.

- Veardien kan samlet set ikke kategoriseres. For effektmalene overlevelse og symptombyrde er
effekten af atezolizumab i kombination med carboplatin og etoposid bedre end effekten af
carboplatin og etoposid alene, men de absolutte effektforskelle er sma. For effektmalet
livskvalitet er der ikke dokumenteret forskelle. Vi vurderer, at effekten af atezolizumab i
kombination med carboplatin og etoposid samlet set ser ud til at vaere bedre end effekten af
den nuvaerende behandling med carboplatin og etoposid.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.
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Punkt 5

Protokol: knoglemarvskraeft

Formand for fagudvalget vedr. knoglemarvskraeft, Ulf Christian Frglund, preesenterede fagudvalgets udkast
til protokol for udarbejdelse af felles regional behandlingsvejledning vedrgrende knoglemarvskreeft.

Den galdende behandlingsvejledning udarbejdet af Medicinradet er godkendt den 15. maj 2019. Siden er
der kommet flere nye behandlingskombinationer til, og der er derfor behov for en opdatering.

Radet havde nogle afklarende spgrgsmal og kommentarer til fagudvalgets udkast til protokollen, herunder
kommentarer til antallet af behandlingslinjer. Radet gnskede i den forbindelse, at fagudvalget i arbejdet
med behandlingsvejledningen har fokus pa, hvor mange behandlingslinjer der er evidens for at anbefale og
herunder hvilke behandlinger, der ikke bgr anvendes. Rddet bemaerkede ogsa, at der er regionale forskelle i
behandlingen af knoglemarvskraeft.

Radet bad fagudvalgsformanden om at tage Radets bemaerkninger med i det videre arbejde.

Radet godkendte udkast til protokol for udarbejdelse af feelles regional behandlingsvejledning vedrgrende
knoglemarvskraeft.

Protokollen offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 6

Anbefaling: nusinersen (Spinraza) — spinal muskelatrofi (SMA)

Radet havde behandlet sagen pa radsmgderne i april og maj 2020, men havde besluttet at drgfte
anbefalingen vedr. nusinersen (Spinraza) igen pa dette radsmgde.

Radet drgftede pa ny de data, som fagudvalget havde praesenteret pa seneste radsmgde.

Flere radsmedlemmer havde i den forbindelse nye sp@grgsmal til vurderingerne for leegemidlets effekt pa
stgrre bgrn og unge med spinal muskelatrofi (SMA).

Radet mente, at det var ngdvendigt at afklare disse spgrgsmal med fagudvalget, fér der kan traeffes en
beslutning i sagen. Repraesentanter fra Radet vil derfor sa snart som muligt mgdes med fagudvalget.

Radet besluttede, at der efter mgdet med fagudvalget holdes et ekstraordinzert radsmgde, hvor Radet vil
traeffe en beslutning om, hvorvidt den nuvaerende anbefaling skal udvides. Dette vil ske inden
sommerferien.

Naeste ordinaere radsmgde i Medicinradet afholdes onsdag den 26. august 2020.
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