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Punkt 1

Godkendelse af dagsordenen
Formand Jgrgen Schegler Kristensen bgd velkommen til det 21. radsmgde i Medicinradet.

Formanden indledte med at gleede sig over omtalen af Medicinradet i Etisk Rads udtalelse om retfaerdig
prioritering i sundhedsvaesenet.

Herefter informerede formanden om, at Niels Frost Andersen er blevet forhindret og derfor ikke kunne
deltage under punkt 15.

Formanden informerede ogsa om, at Claus Brgckner Nielsen er udtradt af Radet, og at Region Nordjylland
skal udpege et nyt medlem.

Endelig informerede formanden om atalurensagen. Da ansgger efter sidste radsmgde modtog udkast til
revideret vurdering af klinisk mervaerdi i hgring, valgte ansgger at traekke sin ansggning. Fagudvalget har
tilkendegivet, at det finder det uhensigtsmaessigt, hvis ikke Radet behandler sagen.

Formanden spurgte derfor, om Radet kunne godkende, at sagen tages op til fortsat behandling. En
mulighed som Radet har, jf. Medicinradets kommissorium punkt 4.4. Radet var enigt i dette skridt.

Formanden spurgte herefter, om Radet gpnskede at behandle sagen pa dette mgde, da sagen oprindeligt
havde vaeret pa dagsordenen. Flere radsmedlemmer tilkendegav, at de ikke havde forberedt punktet, da
det netop var meddelt, at det var udgaet. Radet var derfor enigt om at udskyde behandlingen til naeste
mgde. Punkt 5 udgar derfor pa dagsordenen.

Radet drgftede endeligt, hvorledes beslutninger om sager, som tages op af egen drift, skal kommunikeres.

Med disse bemaerkninger blev dagsordenen godkendt.

Punkt 2

Godkendelse af referat
Intet til godkendelse.

Punkt 3

Vurdering af hgringssvar fra firmaer

Sekretariatet havde modtaget hgringssvar fra Roche vedr. pertuzumab/trastuzumab (Perjeta) samt fra
Chiesi vedr. limbale stamceller (Holoclar). Hgringssvarene er afgivet efter Radets vurdering af den kliniske
merveerdi pa sidste radsmgde.

Radet drgftede kort hgringssvarene og fastholdt sine vurderinger af klinisk mervaerdi.
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Punkt 4

Klinisk merveerdi: nivolumab (Opdivo) — modermaerkekraeft
Formand for fagudvalget vedr. modermaerkekraeft, Marco Donia, praesenterede fagudvalgets udkast til
vurdering af klinisk mervaerdi for nivolumab til adjuverende behandling af modermaerkekraeft.

Det blev indstillet, at Radet drgftede fagudvalgets vurdering af nivolumab til adjuverende behandling af
voksne med modermaerkekraeft med involvering af lymfeknuder eller metastatisk sygdom efter komplet
resektion.

Radet spurgte til fagudvalgets overvejelser og havde en drgftelse med fagudvalgsformanden om det. Radet
spurgte szerligt til de manglende data pa overall survival, patientpopulationer og bivirkninger. Radet
drgftede ogsa den kommende interimanalyse om overall survival.

Radet konkluderede, at nivolumab har lille klinisk mervaerdi sammenlignet med placebo. Radet fulgte
dermed ikke fagudvalgets indstilling.

Radet havde herudover ogsa nogle konkrete aendringsforslag til vurderingsrapporten. Med disse sendringer
godkendte Radet vurderingsrapporten.

Radet gnskede at blive erindret om drgftelserne med fagudvalgsformanden, nar Radet pa naeste mgde skal
anbefale/ikke anbefale nivolumab til adjuverende behandling af modermaerkekreeft.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 5

Punktet er udgaet.

Punkt 6

Indstilling af gkonom til Medicinradet
Det var indstillet, at Radet drgftede sagsforelaeggelse vedr. indstilling af nyt medlem (gkonom) til Radet.

Radet drgftede indstillingen. Radet udpegede ikke et nyt medlem pa mgdet, men besluttede at udskyde
beslutningen til naeste mgde. Radet gav radsmedlem Henning Bech-Nielsen mandat til frem til naeste mgde
at tage de skridt, rdadsmedlemmet fandt hensigtsmaessige, for at forberede grundlaget for Radets
beslutning i sagen.

Punkt 7

Prioritering af igangsaettelse af terapiomrader

Det var indstillet, at Radet godkendte den foreslaede prioritering af terapiomrader. Det var heri foreslaet,
at udarbejdelsen af udkast til tre faelles regionale behandlingsvejledninger sattes i gang i 2018 udover de
behandlingsvejledninger, der allerede er sat i gang, og at udarbejdelsen af yderligere tre terapiomrader
pabegyndes primo 2019.
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Radet var enigt i, at der skulle igangsaettes arbejde med seks behandlingsvejledninger og gnskede at justere
i prioriteringen.

Radet besluttede, at fglgende terapiomrader igangszettes i 2018:

1) type 2 diabetes
2) brystkreeft
3) immundefekter (behandling med immunglobuliner)

Og fplgende terapiomrader igangseettes med start 2019:

4) xggestokkekraeft
5) nyrekraeft
6) modermaerkekraeft

Radet gnskede, at der ved naeste indstilling om prioritering af igangsaettelse af terapiomrader (om seks
maneder) medfglger en begrundelse bade for de indstillede og ikkeindstillede omrader.

Et rddsmedlem spurgte, om Radet kan anvende de vejledninger, der udarbejdes i de videnskabelige
selskaber. En observatgr gjorde opmaerksom pa, at selskabernes vejledninger varierer i kvalitet og har
andre formal end Radets vejledninger.

En observatgr understregede, at arbejdet med udarbejdelsen af behandlingsvejledninger er utrolig vigtigt,
og opfordrede til, at prioriteringen af arbejdet i Radet bgr understgtte udarbejdelsen af flere behandlings-
vejledninger.

Punkt 8

Behandlingsvejledning: haamofili B
Radsmedlemmet Niels Obel deltog ikke i behandlingen af dette punkt.

Det var indstillet, at Radet godkendte den korte udgave af behandlingsvejledningen for haemofili B.

Sekretariatet fremlagde udkast til Medicinradets feelles regionale behandlingsvejledning for haemofili B —
evidensbaseret valg af faktor IX-praeparater.

Radet havde kun fa bemaerkninger til den korte udgave af behandlingsvejledningen. Sekretariatet foretog
de ngdvendige aendringer, og Radet godkendte herefter dokumentet.

Behandlingsvejledningen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 9

Udvidet sammenligningsgrundlag: heemofili B
Radsmedlemmet Niels Obel deltog ikke i behandlingen af dette punkt.

Det var indstillet, at Radet godkendte udkast til udvidet sammenligningsgrundlag vedrgrende haemofili B.
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Amgros fremlagde det udvidede sammenligningsgrundlag for behandlingsvejledningen for haamofili B. Det
udvidede sammenligningsgrundlag blev godkendt.

Et medlem af Radet gnskede, at Amgros i forbindelse med behandlingen af en leegemiddelrekommandation
pa et kommende mgde fremlaegger beregninger af besparelsespotentialer ved skift mellem de tre rFIX med
forleenget halveringstid og skift fra et rFIX med forlaenget halveringstid tilbage til standard rFIX.

Sammenligningsgrundlaget offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 10

Revurdering — anbefaling: atezolizumab (Tecentriq)

Formanden erindrede om sagens forlgb, herunder at flere radsmedlemmer efter sidste mgde havde
tilkendegivet, at sagen skulle tages op af egen drift, jf. kommissoriets punkt 4.4. Formandskabet havde
derfor besluttet at saette sagen pa dagens dagsorden.

Radet var enigt i, at sagen skulle tages op af egen drift. Radet gpnskede dog ikke at behandle sagen pa dette
mgde og udskgd derfor drgftelserne til naeste mgde. Pa naste mgde foreligger kernedrsagsanalysen, som
Radet har bedt sekretariatet om at udarbejde, og Radet fandt det hensigtsmaessigt at se denne inden en ny
drgftelse af sagen.

En observatgr henledte opmaerksomheden p3, at sagsbehandlingen har staet pa meget laenge, og at det er
vanskeligt at se, hvem der kan have gavn af, at Radet udskyder en endelig beslutning yderligere. En
kernearsagsgennemgang af Radets beslutningsproces vil hverken andre den faglige vurdering eller den
gkonomiske analyse, og det betyder, at sagen for sa vidt har ligget fuldt belyst siden Radet traf en
beslutning fgrste gang pa 19. radsmgde. Det er endvidere vigtigt, at der er en procedure for, hvad der skal
ske nu.

Formanden konkluderede, at den fremsendte indstilling genbruges pa naeste dagsorden.

Punkt 11

Anbefaling: limbale stamceller (Holoclar) — limbal stamcellemangel

Det var indstillet, at Radet behandlede udkast til anbefaling vedrgrende Holoclar som mulig
standardbehandling til moderat til alvorlig limbal stamcellemangel (LSCD) forarsaget af fysiske eller kemiske
okulaere forbraendinger.

Sekretariatet fremlagde udkast til anbefaling, og Amgros fremlagde det gkonomiske beslutningsgrundlag.

Radet drgftede udkastet og fandt, at det kunne tilslutte sig dets formuleringer. Radet godkendte
anbefalingen. En observatgr tilfgjede, at det bgr sikres, at patienter, der har veerdi af behandlingen, ogsa far
adgang.
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Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler Holoclar som mulig standardbehandling til moderat til alvorlig limbal
stamcellemangel (LSCD) forarsaget af fysiske eller kemiske okulaere forbraendinger til fglgende
patienter:
e Patienter med en overfladisk laesion uden funktionelt syn pa begge gjne.
e Patienter med en dyb stromal laesion uden funktionelt syn pa begge gjne (med en
efterfglgende hornhindetransplantation).

Behandling med Holoclar (og evt. efterfglgende hornhindetransplantation) er hos disse patienter
forbundet med betydelige meromkostninger sammenlignet med standard understgttende behandling,
der star i et acceptabelt forhold med den kliniske merveerdi (stor).

Medicinradet anbefaler ikke Holoclar som mulig standardbehandling til moderat til alvorlig LSCD
forarsaget af fysiske eller kemiske okulzere forbraendinger til felgende patienter:
e Patienter med en overfladisk laesion med funktionelt syn pa ét gje.
e Patienter med en dyb stromal lzesion med funktionelt syn pa ét gje (med en efterfglgende
hornhindetransplantation.

Behandling med Holoclar (og evt. efterfglgende hornhindetransplantation) er hos disse patienter
forbundet med betydelige meromkostninger sammenlignet med standard understgttende behandling,
der ikke star i rimeligt forhold med den kliniske merveerdi (ikkedokumenterbar).

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 12

Anbefaling: pertuzumab/trastuzumab (Perjeta)
Det var indstillet, at Radet behandlede udkast til anbefaling vedrgrende pertuzumab i kombination med
trastuzumab som mulig standardbehandling til adjuverende behandling af tidlig HER2+ brystkraeft.

Sekretariatet fremlagde udkast til anbefaling, og Amgros fremlagde beslutningsgrundlaget.

Radet godkendte anbefalingen.

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler ikke pertuzumab i kombination med trastuzumab som mulig
standardbehandling til adjuverende behandling af tidlig HER2+ brystkraeft.

Medicinradet finder, at der ikke er et rimeligt forhold mellem den kliniske mervaerdi af pertuzumab i
kombination med trastuzumab og de omkostninger, kombinationsbehandlingen forventes at have i
forhold til trastuzumab alene.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.
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Punkt 13

Anbefaling: cabozantinib (Cabometyx) — nyrekraeft
Det var indstillet, at Radet behandlede udkast til anbefaling vedrgrende cabozantinib som mulig
standardbehandling til nyrecellekarcinom.

Sekretariatet fremlagde udkast til anbefaling, og Amgros fremlagde beslutningsgrundlaget.

En observatgr gjorde opmarksom pa, at det er problematisk, at Radet ikke ma se Amgros’ indstilling mere,
idet det reducerer Radets grundlag til at treeffe beslutning pa baggrund af.

Radet godkendte anbefalingen.

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler ikke cabozantinib som mulig standardbehandling til voksne patienter med
mRCC, der ikke tidligere har modtaget behandling (1. linjebehandling).

Medicinradet finder, at der ikke er et rimeligt forhold mellem laegemidlets kliniske merveerdi og
omkostningerne ved behandling med cabozantinib sammenlignet med dansk standardbehandling,
som er pazopanib eller sunitinib.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 14

Praesentation og introduktion til begrebet QALY
Radet havde inviteret Asger Lindvig fra Amgros og Jacob Kjelberg fra VIVE til at give en praesentation
vedrgrende QALY.

Radet fandt begge oplaeg meget brugbare og informative, og Radet havde efterfglgende en drgftelse med
oplaegsholderne om muligheder og begraensninger ved brug af QALY.

Punkt 15

Behandlingsvejledning: knoglemarvskraeft (myelomatose)

Inden Radet gik i gang med behandling af punktet, godkendte Radet en ny formand for fagudvalget
vedrgrende knoglemarvskraeft, UIf Christian Frglund, overlaege, haamatologisk afd., Sjeellands
Universitetshospital, Roskilde. UIf Christian Frglund deltog under behandlingen af punktet.

Den afgaende formand Niels Frost Andersen var blevet forhindret i at deltage i dagens radsmgde. Radet
besluttede, at de sp@grgsmal, der matte komme under praesentationen, skulle viderebringes til fagudvalget,
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da Radet ikke forventede, at den netop tiltradte formand kunne besvare alle spgrgsmal om det tidligere
arbejde i fagudvalget.

Louise Klokker Madsen, sundhedsvidenskabelig konsulent fra sekretariatet, fremlagde i den afgdende
fagudvalgsformands fravaer fagudvalgets udkast til Medicinrddets gennemgang af terapiomradet
knoglemarvskraeft (myelomatose) — valg af leegemidler i 2. og 3. linje.

Radet gnskede supplerende oplysning/uddybning vedrgrende fglgende punkter:

- Giver det mening at lave en vurdering af 3. linjebehandling, nar evidensgrundlaget er sa svagt

- Betyder det noget for behandlingsvejledningen pa 2. og 3. linje, at der kommer et nyt 1.
linjebehandlingspraeparat

- Definitioner af hvornar patienter er refraktaere

- (Eventuel) ligestilling pa 2. linjebehandling

- Oversigt over forskel i og omfang af bivirkningstyper

- Reduktion af dosis

- Indsaette et flowdiagram over behandlingsforlgb og angivelse af hvilken del af dette forlgb,
beskrivelsen er rettet imod

- Hvilke nye data foreligger, som ggr, at panobinostat anbefales, nar der ikke er pavist
overlevelsesgevinst i forhold til placebo

- Findes der data, der belyser effekten af genbehandling med daratumumab i 3.linje.

Radet bad fagudvalget om at forholde sig til ovenstaende emner og sa frem til en fortsat drgftelse pa et
kommende mgde.

Punkt 16

Nye metoder

Formanden erindrede om den hidtidige proces med udarbejdelse af ny metodehandbog. Emnet har vaeret
drgftet flere gange, og Radet har truffet beslutning om flere delelementer undervejs. Pa dette radsmgde
fremlaegges metodehandbogen nu i sin helhed til endelig godkendelse.

Radet drgftede det samlede dokument, og nogle radsmedlemmer havde specifikke spgrgsmal, som blev
adresseret pa mgdet.

Radet havde herefter fortsat enkelte specifikke aendringsforslag, men gnskede at disse blot blev handteret
efter mgdet af sekretariatet. Radet godkendte herefter den reviderede metodehandbog for nye lseegemidler
og indikationsudvidelser, herunder de sendrede metoder vedrgrende litteratursggning og kategorisering af

leegemidler og gav sekretariatet mandat til at faerdigggre dokumentet.
Radets bemaerkninger var fglgende:

- Nummereringen af kategorierne bgr udga.

- Det skal sta tidligere i dokumentet, at der tages afseet i punktestimater og konfidensintervaller i
den sammenlignende analyse. Der tages udgangspunkt i konfidensintervallerne i den forelgbige
kategorisering.

- Kategorien "Mervaerdi af ukendt st@grrelse” skal beskrives mere indgaende.
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- Det skal tydeligggres, at de mindste klinisk relevante forskelle som konsekvens af
metodeaendringerne skal formuleres anderledes end hidtil.

- Formuleringen omkring standardbehandling skal praeciseres.

- Beskrivelsen af processen om fastlaeggelse af mindste klinisk relevante forskelle skal modificeres.

- Afsnittet om livskvalitetsdata skal afstemmes i forhold til de reelle muligheder for at fa disse data.

Radsmedlem Hanne Rolighed indsender sine bemaerkninger direkte til sekretariatet.

En observatgr gjorde opmaerksom, at det mandat, Radet tildeler sekretariatet, reelt betyder, at metoderne
kan komme til veere @ndret betydeligt. Observatgren mente derfor ikke, at det er acceptabelt, at en ny
version bliver sat i kraft uden en fornyet hgringsrunde.

Radet drgftede herefter implementeringen af metodehandbogen, herunder ogsa udbredelsen af
kendskabet til den til fagudvalgsformaend og -medlemmer.

Formanden erindrede afslutningsvis om, at det allerede pa et tidligere mgde var drgftet, at arbejdet med
udvikling af metoder skulle fortseette med emnerne real-life-data, lav kvalitetsevidens og multiplicitet
(massesignifikans). Dette arbejde fortsaetter uafhaengigt af den nu vedtagne metodehandbog.

To medlemmer fandt, at den videre udvikling af metoderne skulle medvirke til at ggre metodehandbogen
lettere forstaelig og mere i samklang med den made man i gvrigt laver kliniske retningslinjer pa i Danmark -
uden at man af den grund kommer til at overvurdere de positive effekter af leegemidler.

Et radsmedlem efterspurgte til et kommende mgde en gennemgang af, hvad denne nye metodehandbog
far af konsekvenser for udarbejdelse af protokoller. Radet efterspurgte ogsa en kort praesentation af
medianvaerdien til et kommende réddsmgde.

Punkt 17

RADS — lzegemiddelrekommandation: antimykotika

Formanden indledte med at fortzelle, at der pa naeste mgde den 14. november 2018 skal tages stilling til
seks udkast til lsegemiddelrekommandationer vedr. biologiske lszegemidler. Sekretariatet kan fgrst orientere
Radet den 13. november 2018.

Formanden spurgte Radet, om det kunne acceptere, at det fgrst far udkastene den 13. november 2018.
Radet accepterede dette, da det er en helt seerlig situation. Normalt vil Radet ikke acceptere sa kort
forberedelsestid.

Det var indstillet, at Radet godkendte behandlingsvejledning inklusive leegemiddelrekommandation for
systemisk antimykotisk behandling.

Radet godkendte lzegemiddelrekommandationen.

Laeegemiddelrekommandationen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.
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Punkt 18

Koncept og proces for arsberetning 2018
Det var indstillet, at Radet vedtog koncept og proces for arsberetning 2018.

Radet tilsluttede sig forslaget, men gnskede en skarpere linje i forhold til at fortaelle om de opgaver Radet
Igser — ogsa hvad angar de svaere beslutninger.

Herudover gnskede Radet ogsa indsigt i regnskabet for 2018. Regnskab og budget indgar ikke i
arsberetningen, men udarbejdes som en sarskilt orientering.

Punkt 19

Formandskabets meddelelser
Formandskabet orienterede kort om en raekke aktuelle sager:

- Henvendelse fra Sundhedsstyrelsen

- Arbejde med HTA-forslag fra EU

- Etisk Rads konference om retfaerdig prioritering i sundhedsvaesenet

- Aftale vedrgrende Orkambi og andre laegemidler til behandling af cystisk fibrose

Under mgdet modtog sekretariatet habilitetserklaering fra Region Nordjyllands nye medlem. Radet fandt, at
han var habil.

Punkt 20

Skriftlig orientering
Fglgende faste oversigt til Rddets orientering var udsendt:

e Oversigt over anbefalede lzegemidler med laegemiddelpriser

Fglgende oversigter har desveerre ikke vaeret mulige at udfaerdige efter reinstallation af sekretariatets
pc’er.

e Qversigt over terapiomrader
e Qversigt over nye laegemidler

Oversigterne bliver udarbejdet, nar programmet er tilgaengeligt igen.

Punkt 21

Eventuelt
Naestkommende radsmgde afholdes onsdag den 14. november 2018.
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