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Dagsorden

Mgdetitel 82. radsmgde i Medicinradet (virtuelt)

Dato 23.08.23 kl. 10.00 - 14.10

Dagsorden

1. Godkendelse af dagsorden

2. Godkendelse af referat

3. Anbefaling: Pembrolizumab (Keytruda) i kombination med kemoterapi - Livmoderhalskraeft

4. Anbefaling: £ndring i formulering af Radets anbefaling af tafamidis (Vyndagel) til patienter med alvorlig arvelig
amyloidose

5. Anbefaling (opfglgning): Onasemnogene abeparvovec (Zolgensma) — Spinal muskelatrofi

6. Anbefaling: Avacopan (CCX168) - Antineutrofil cytoplasmisk antistof (ANCA)-associeret vaskulitis

7. Behandlingsvejledning: Immunglobulinsubstitution til behandling af sekundaere immundefekter

8. Laegemiddelrekommandation: Migraene

9. Orientering: Status pa implementering af Implement Consulting Groups analyse

10. Formandskabets meddelelser

11. Skriftlig orientering

12. Eventuelt
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Bilagsoversigt
Ad punkt 1: Godkendelse af dagsorden

Dagsorden inkl. tidsplan — 82. radsmgde i Medicinradet — 23.08.2023
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 2: Godkendelse af referat

Referat — 81. radsmgde i Medicinradet — 21.06.2023
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

Ad punkt 3: Anbefaling: Pembrolizumab (Keytruda) i kombination med kemoterapi — Livmoderhalskraeft

Sagsoverblik vedr. pembrolizumab i komb. med kemoterapi til cervix cancer
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. pembrolizumab i kombination med kemoterapi med eller uden
bevacizumab til levetidsforleengende behandling af livmoderhalskraeft, hvis tumorer udtrykker PD-L1 CPS > 1
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

Bilag B - Svarark ifm. Radsinddragelse for Medicinradets anbefaling vedr. pembrolizumab i kombination med
kemoterapi med eller uden bevacizumab til levetidsforleengende behandling af livmoderhalskrzeft, hvis tumorer
udtrykker PD-L1 CPS > 1

Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilagspakke til anbefalingen:

Bilag 1- Ansggers notat til Radet vedr. Medicinradets vurdering af pembrolizumab i kombination med kemoterapi
med eller uden bevacizumab til levetidsforleengende behandling af livmoderhalskraeft, hvis tumorer udtrykker PD-
L1CPS>1

Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. Medicinradets anbefaling vedr. pembrolizumab i kombination med
kemoterapi med eller uden bevacizumab til levetidsforleengende behandling af livmoderhalskraeft, hvis tumorer
udtrykker PD-L1 CPS > 1

Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

Bilag 3 - Ansggning vedr. pembrolizumab i kombination med kemoterapi med eller uden bevacizumab til
levetidsforleengende behandling af livmoderhalskrzeft, hvis tumorer udtrykker PD-L1 CPS > 1
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

Artikler:

Artikel 1 — Colombo et al. 2021, Pembrolizumab for Persistent, Recurrent, or Metastatic Cervical Cancer

Abstract fra ASCO 2023 — Monk et al. 2023, KEYNOTE-826: Final overall survival results from a randomized,
double-blind, phase 3 study of pembrolizumab + chemotherapy vs placebo + chemotherapy for first-line
treatment of persistent, recurrent, or metastatic cervical cancer.

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.
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Ad punkt 4: Anbefaling: Forslag til eendring i formulering af Radets anbefaling af tafamidis (Vyndagel) til patienter med

alvorlig arvelig amyloidose

e Sagsoverblik vedr. forslag til 22ndring i Medicinradets anbefalingstekst af tafamidis til hATTR-CM
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A—Henvendelse vedrgrende andring i anbefaling
Sag i proces - Offentliggares ikke.

Ad punkt 5: Anbefaling (opfglgning): Onasemnogene abeparvovec (Zolgensma) — Spinal muskelatrofi

*  Sagsoverblik vedr. opfglgning pa onasemnogene abeparvovec (Zolgensma) til spinal muskelatrofi
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

* Bilag 1 - Opfglgningsdata fra Novartis vedr. onasemnogene abeparvovec (Zolgensma)
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

e Bilag 2 - Brev til Novartis fra Medicinradet af 14. maj 2021
Offentligggres ikke.

Ad punkt 6: Anbefaling: Avacopan (CCX168) - Antineutrofil cytoplasmisk antistof (ANCA)-associeret vaskulitis

e Sagsoverblik vedr. avacopan til ANCA-associeret vaskulitis
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

« Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. avacopan som tillaegsbehandling til ANCA-associeret vaskulitis
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.

e Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. avacopan
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilagspakke til anbefalingen:

» Bilag 1 — Ansggers notat til Radet vedr. avacopan
Sag i proces — offentliggares efter Raddets behandling.

e Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. avacopan
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

* Bilag 3 - Ansggning vedr. avacopan som tilleegsbehandling til ANCA-associeret vaskulitis
Sag i proces — offentliggares efter Radets behandling

Artikler:

e Artikel 1 —Jayne et al.: Avacopan for the Treatment of ANCA-Associated Vasculitis. New England Journal of
Medicine. 2021.
Pé grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.
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Ad punkt 7: Behandlingsvejledning: Immunglobulinsubstitution til behandling af sekundaere immundefekter

e Sagsoverblik vedr. 2. udkast til behandlingsvejledning vedr. immunglobulinsubstitution vedr. SID
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Bilag A — 2. udkast til Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende immunglobulinsubstitution ved
sekundar immundefekt (SID), version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

» Bilag B — Protokol for Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende Immunglobulinsubstitution ved sekundaer
immundefekt (SID), version 1.1
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjiemmeside.

e Bilag C—Forbrugstal for immunglobuliner
Internt dokument — offentligggres ikke.

e Bilag D — RADS baggrundsnotat for immunglobulinsubstitution til patienter med sekundaere immundefekter
Er offentliggjort pé Rads’ hiemmeside.

Ad punkt 8: Leegemiddelrekommandation: Migreene

e Sagsoverblik vedr. legemiddelrekommandation til kronisk migraene - version 2.0
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag 1 - Udkast til Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende lzegemidler til kronisk migraene —
herunder kriterier for opstart, monitorering, skift og seponering — version 2.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

* Bilag 2 - Aktuelle og nye priser til legemiddelrekommandation for kronisk migraene, juni 2023
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

« Bilag 3 - Korrespondance med Lundbeck 6. juni 2023: Angdende Vyepti®(eptinezumab) og rekommandation
vedrgrende kronisk migraene
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres ikke.

Ad punkt 9: Orientering: Status pa implementering af Implement Consulting Groups analyse

¢ Ingen bilag.

Ad punkt 10: Formandskabets meddelelser

* Ingen bilag.

Ad punkt 11: Skriftlig orientering

e Oversigt - igangvaerende laegemiddelsager - QALY — pr. august 2023
Internt dokument — offentliggares ikke.

e Oversigt over Medicinradets fagudvalg (regionsudpegninger) - pr. august 2023
Dokumentet findes pd naeste side.
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Ad punkt 12: Eventuelt

* Ingen bilag.
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> Medicinradet

Rpd: Regionen kan ikke deltage/udpege et medlem.
Orange: Regionen kan ikke udpege et medlem, der opfylder
habilitetskravene.
Gra: Regionen har ikke specialet.

: Regionen er i gang med at udpege et medlem.
Mgrk gren Udpegningen er sat i bero efter konkret vurdering.
Det kan fx vaere fordi, der pt ikke er sager i fagudvalget, og det
derfor ikke er relevant at udpege et nyt medlem lige nu.

Regionsudpegning af
fagudvalgsmedlemmer

Pr. august 2023 (opgjort 10. august 2023)

(antal medlemmer pr. region) : Regionen har ikke udpeget et medlem. Formanden er

ansat i regionen, men ikke udpeget som regionens medlem.

OBS: Der kan forekomme igangvaerende udpegninger, som skyldes den 2-drige udpegningsperiode for fagudvalgsfor-
meaend og -medlemmer, som blev besluttet den 15. august 2018. Disse fremgdr ikke af nedenstdende liste.
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Kroniske myeloproliferative syg-
domme (inkl. kronisk myeloid leu-
kaemi)

:_» Medicinridet
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*et medlem under udpegning og et medlem deltager ikke.

Biosimilzere laegemidler er ikke pd listen, da regionerne ikke udpeger hertil

Fagudvalg under oprettelse er ikke angivet pad listen
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Optelling af antal i hver kategori for hver region

:_» Medicinridet

Kategori Region Region Region Syd- Region Region Ho-

g Nordjylland | Midtjylland danmark Sjeelland vedstaden
Under udpegning 2 1 2 3 2
4 0 2 0 1
Deltager ikke 2 2 0 2 0
1 6 0
1 1 0 0 1
Fagudvalgsformanden er ansat i 0 0 0 0 5

regionen

Fagudvalg i r@d kategori i regionerne:

Region Nordjylland: Migraene samt psoriasis og psoriasis med ledgener.

Region Midtjylland: Krzeft i blaerehalskirtlen samt multipel sklerose.

Region Syddanmark: -

Region Sjalland: Atopisk eksem samt sveer astma.
Region Hovedstaden: -

Side 3/3




	Dagsorden og bilagsoversigt - 82. rådsmøde den 23. august 2023.pdf
	Dagsorden
	Bilagsoversigt

	Oversigt over regionsudpegninger - august 2023.pdf
	(antal medlemmer pr. region)


