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:_» Medicinridet

Fra sekretariatet

Torben Klein, Birgit Mgrup (referent), Diana Milling Olsen, Karen Kleberg Hansen, Annemette Anker Nielsen, Linda
Aagaard Thomsen, Jane Skov, Katrine Valbjgrn Lund, Sarah Storm Egeskov, Heidi Mgller Johnsen, Christian Graves
Beck, Ehm Andersson Galijatovic, Marie Louise Sjglie, Karen Agerbaek Jgrgensen, Alexandra Blok Filskov

Ekstern konsulent: Jens Ersbgll

Formand Jgrgen Schgler Kristensen bgd velkommen til det 67. radsmgde i Medicinradet.

Punkt 1
Godkendelse af dagsorden

Radet godkendte dagsordenen.

Punkt 2
Godkendelse af referat

Intet til godkendelse.

Punkt 3
Dialog med Danske Regioner om Medicinradets arbejdsvilkar

Danske Regioners administrerende direktgr, Adam Wolf, og vicedirektgr, Tommy Kjelsgaard, deltog under dette
punkt.

Adam Wolf, Tommy Kjelsgaard og Radet talte om Radets arbejde, herunder Radets arbejdsvilkar og mulige tiltag til
forbedring af Medicinradets virke.

Punkt 4
Radets tid

Radet havde en intern drgftelse (lukket punkt).
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Punkt 5
Acalabrutinib (Calquence) — kronisk lymfatisk leukaemi
Vurdering af lzegemidlet veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model (gl. metode)

Fagudvalgsformand Robert Schou Pedersen prasenterede fagudvalgets udkast til Medicinradets vurdering
vedrgrende acalabrutinib (Calquence) til kronisk lymfatisk leukaemi.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og spurgte szerligt ind til fagudvalgets kategorisering af
legemidlets vaerdi og betydningen af bivirkningerne i sammenligningen med ibrutinib. Radet drgftede ogsa data pa
overall survival (OS) og progression-free survival (PFS). Endelig drgftede Radet ogsa, hvorvidt danske patienter var
sammenlignelige med patienter i studierne.

Efter drgftelserne var fagudvalgsformanden enig med Radet om kategoriseringen af laegemidlets vaerdi, og Radet
kunne godkende vurderingsrapporten.

Radet godkendte ogsa de sundhedsgkonomiske modelantagelser, som vil danne grundlag for udarbejdelse af
Medicinradets sundhedsgkonomiske afrapportering.

Medicinradet offentligggr vurderingsrapporten pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 6
Anbefaling: Fedratinib (Inrebic) — myelofibrose

Radet behandlede udkast til Medicinradets anbefaling vedr. fedratinib (Inrebic) til myelofibrose.

Fagudvalgsformand Andreja Dimitrijevic praesenterede fagudvalgets kliniske vurdering af datagrundlaget, og
sekretariatet prasenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og gnskede uddybet, hvorfor fagudvalget mente, at dette
lzegemiddel var ligestillet med komparator. Fagudvalgsformanden forklarede, hvorfor fagudvalget mente, at data
sandsynliggjorde, at den sygdomsmodificerende og symptomlindrende effekt for de to laegemidler var ligevaerdige, og
at den samlede bivirkningsprofil ligeledes var ligevaerdig, om end der ved de to lzegemidler kunne vaere forskelle i
hyppigheden af specifikke bivirkninger. Radet spurgte herefter ind til bivirkninger for de to laegemidler samt dosering.

Radet besluttede pa baggrund af drgftelserne fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler fedratinib til behandling af patienter med kraeftsygdommen symptomgivende myelofibrose, der ikke
tidligere er behandlet med en anden JAK-haemmer.

Medicinradet vurderer, at effekten af fedratinib er sammenlignelig med effekten af ruxolitinib, som er den behandling,
patienterne far i dag. Begge leegemidler er JAK-heemmere og medfgrer, at patienternes forstgrrede milt skrumper, og at
patienternes symptomer, sasom nattesved, feber og smerter under ribbenene, afhjeelpes. Sikkerheden ved laegemidlerne er
samlet set sammenlignelig, selvom lzegemidlerne kan medfgre forskellige bivirkningstyper.

Derfor vurderer Medicinradet, at fedratinib og ruxolitinib samlet set er ligeveerdige behandlinger, og Medicinradet anbefaler,
at regionerne anvender det billigste alternativ som fgrstevalg.
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Medicinradet anbefaler ikke behandling med fedratinib til patienter med manglende effekt af ruxolitinib, fordi der ikke er
dokumentation for behandlingens effekt hos disse patienter. Patienter kan dog skifte behandling, hvis patienten har effekt af
behandlingen, men oplever uacceptable bivirkninger, der kan forventes afhjulpet ved et skift.

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

Punkt 7
Opdatering af behandlingsvejledning for haemofili A inkl. revurdering af emicizumabs indplacering (gl. metode)

Radsmedlem Niels Obel deltog ikke under behandlingen af dette punkt.

Sekretariatet praesenterede habilitetserklaeringen for et fagudvalgsmedlem, som er udpeget i medfgr af
forvaltningslovens § 4, stk. 2.

Herefter praesenterede fagudvalgsformand Eva Funding udkast til en opdatering af Medicinradets
behandlingsvejledning for ha&emofili A. Opdateringen omfatter en opdatering af leegemidlernes godkendte
indikationer, som har betydning for opdelingen af populationerne, samt en revurdering af emicizumabs indplacering,
som leverandgren af leegemidlet har anmodet om. Herudover har fagudvalget opdateret praemisserne for skift mellem
faktor Vlll-praeparaterne.

Radet tilsluttede sig fagudvalgets revurdering af emicizumabs indplacering i behandlingsvejledningen og noterede sig,
at fagudvalget fortsat havde flere forbehold imod at ligestille emicizumab med faktor VllI-praeparater. Herunder ogsa
nye forbehold.

Radet gnskede seerligt en drgftelse af skift af patienter fra et leegemiddel til et andet. Fagudvalgsformanden
forklarede, hvilke hensyn hun mente, der seerligt gjorde sig gaeldende for denne gruppe af patienter. Herefter
drgftede Radet forsyningssikkerheden pa praeparaterne.

Med nogle fa aendringer foranlediget af drgftelserne godkendte Radet opdateringen.

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

Punkt 8
Anbefaling (revurdering): Avelumab (Bavencio)/Axitinib (Inlyta) — nyrekraeft (gl. metode)

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets anbefaling vedr. avelumab (Bavencio) i kombination med axitinib
(Inlyta) til behandling af metastatisk nyrecellekarcinom.

Radet drgftede kort udkastet og gnskede en mindre omformulering, hvorefter Radet besluttede fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke avelumab i kombination med axitinib som mulig standardbehandling til patienter med mRCC i
IMDC-intermedizer eller IMDC-darlig prognosegruppe.
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Medicinradet vurderer samlet set, at avelumab i kombination med axitinib ikke er et lige sa godt behandlingsalternativ som
nivolumab i kombination med ipilimumab. Derudover er prisen for avelumab i kombination med axitinib hgjere end prisen for
nivolumab i kombination med ipilimumab.

Medicinradet anbefaler ikke avelumab i kombination med axitinib som mulig standardbehandling til patienter med mRCC i
IMDC-god prognosegruppe.

Medicinradet finder ikke, at der er et rimeligt forhold mellem den kliniske mervaerdi af avelumab/axitinib og omkostningerne
ved behandling sammenlignet med sunitinib, som p.t. er dansk standardbehandling.

Der er ikke foretaget en revurdering for patienter i IMDC-god prognosegruppe.

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

Punkt 9
Anbefaling: Secukinumab (Cosentyx) — rygsgjlegigt

Radet behandlede udkast til Medicinradets anbefaling vedr. secukinumab (Cosentyx) til aktiv non-radiografisk aksial
spondylartrit (nr-axSpA).

Fagudvalgsformand Annemarie Lyng Svensson praesenterede fagudvalgets kliniske vurdering af datagrundlaget, og
sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser.

Radet drgftede udkastet til vurderingsrapport med fagudvalgsformanden og kunne herefter beslutte fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler secukinumab til patienter med ikke-radiografisk rygsgjlegigt (nonradiografisk aksial spondylartrit, nr-
axSpA), som har utilstraekkelig effekt af non-steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAIDer).

Behandling med secukinumab kan daempe patienternes smerter og inflammation og hjzelpe til at bevare patientens
funktionsevne.

Secukinumabs effekt og bivirkningsbyrde ser ud til at vaere sammenlignelig med den behandling, patienterne far i dag.
Medicinradet ligestiller derfor secukinumab med de @vrige biologiske laegemidler, der er godkendt til nr-axSpA.

Medicinradet anbefaler regionerne at benytte det laegemiddel, der er forbundet med de laveste omkostninger.

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

Punkt 10
Anbefaling: Zanubrutinib (Brukinsa) — Waldenstrgms makroglobulinaemi (lymfekraeft)

Radet behandlede udkast til Medicinradets anbefaling vedr. zanubrutinib (Brukinsa) til Waldenstrgms
makroglobulinaemi.

Fagudvalgsformand Lars Mgller Pedersen praesenterede fagudvalgets kliniske vurdering af datagrundlaget, og
sekretariatet prasenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser.
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Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og spurgte ind til skift af lsiegemidler samt bivirkninger. Radet
gnskede enkelte endringer til anbefalingsteksten og besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler zanubrutinib til patienter med kraeftsygdommen Waldenstrgms makroglobulinaemi, fordi
behandlingen kan bremse udviklingen af sygdommen. Zanubrutinibs effekt og bivirkninger er sammenlignelige med ibrutinib,
som er den behandling, patienterne kan modtage i dag, selvom laegemidlerne har lidt forskellige bivirkninger, og Medicinradet
vurderer, at de to behandlinger samlet set er ligevaerdige.

Medicinradet anbefaler regionerne at benytte det leegemiddel, der er forbundet med de laveste omkostninger.

Medicinradet anbefaler, at patienter med manglende effekt ikke bgr skifte mellem zanubrutinib og ibrutinib.

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

Punkt 11
Anbefaling: Isatuximab (Sarclisa) i kombination med carfilzomib og dexamethason — knoglemarvskrzeft (gl. metode)

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets anbefaling vedr. isatuximab (Sarclisa) til patienter med
knoglemarvskraeft, der tidligere har gennemgaet mindst ét behandlingsforlgb for sygdommen.

Radet drgftede udkastet og havde seerligt fokus pa prisen pa behandlingen. Radet besluttede derfor fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke isatuximab i kombination med carfilzomib og dexamethason (IsaCarDex) til lenalidomid-
felsomme patienter, der tidligere har gennemgaet mindst ét behandlingsforlgb for sygdommen.

Selvom datagrundlaget er usikkert, vurderer Medicinradet, at bivirkningsbyrden og effekten pa overlevelse er ssmmenlignelig
med daratumumab i kombination med lenalidomid og dexamethason (DaralLenDex), som er den behandling, patienterne far i
dag.

IsaCarDex er dog betydeligt dyrere end DaraLenDex. Derfor anbefaler Medicinradet ikke IsaCarDex som standardbehandling
med den nuvarende pris.

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke isatuximab i kombination med carfilzomib og dexamethason (IsaCarDex) til lenalidomid-
refrakteere patienter, der tidligere har gennemgaet mindst ét behandlingsforlgb for sygdommen.

Selvom datagrundlaget er usikkert, vurderer Medicinradet, at IsaCarDex ikke er ringere og muligvis ogsa bedre til at forleenge
tiden inden sygdomsforvaerring end daratumumab i kombination med bortezomib og dexamethason (DaraBorDex), som er
den behandling, patienterne far i dag. Samtidig vurderer Medicinradet, at bivirkningsbyrden ved de to behandlinger er
sammenlignelig.

IsaCarDex er dog betydeligt dyrere end DaraBorDex. Derfor anbefaler Medicinradet ikke IsaCarDex som standardbehandling
med den nuvarende pris.

Medicinradet anbefaler ikke
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Medicinradet anbefaler ikke isatuximab i kombination med carfilzomib og dexamethason (IsaCarDex) til patienter, som bade
er lenalidomid-refrakteere og bortezomib-intolerante og tidligere har gennemgaet mindst ét behandlingsforlgb for
sygdommen.

Medicinradet vurderer, at behandlingen kan gge tiden inden forvaerring af sygdommen uden at give vaesentligt flere eller
mere alvorlige bivirkninger end carfilzomib i kombination med dexamethason (CarDex), som er den behandling, patienterne
far i dag. Det nuvaerende datagrundlag dokumenterer dog ikke en bedre effekt pa overlevelse.

IsaCarDex er samtidig betydeligt dyrere end CarDex. Derfor anbefaler Medicinradet ikke IsaCarDex som standardbehandling
med den nuvaerende pris.

Et rddsmedlem spurgte til, om IsaCarDex skal indarbejdes i den kommende behandlingsvejledning. Radet besluttede,
at IsaCarDex ikke bliver indarbejdet, fgr prisen er lav nok til at leegemidlet kan anbefales, og behandlingen ville kunne
indga i legemiddelrekommandationen.

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

Punkt 12
Behandlingsvejledning (opdatering): Knoglemarvskraeft

Fagudvalgsformand UIf Christian Frglund praesenterede udkast til en opdatering af Medicinradets
behandlingsvejledning vedr. knoglemarvskraeft (myelomatose). Baggrunden for opdateringen var en indplacering,
efter Radet den 23. juni 2021 anbefalede daratumumab i kombination med bortezomib, melphalan og prednisolon (D-
VMP) til ikke tidligere behandlede patienter med knoglemarvskreaeft, der ikke er kandidater til hgjdosis kemoterapi
med stamcellestgtte.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og fandt, at det var meget enigt med fagudvalget. Radet
godkendte derfor opdateringen.

Medicinradet offentligggr den opdaterede behandlingsvejledning samt et tillaeg til “Baggrund for
behandlingsvejledning” pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.

Punkt 13
Opfelgning: Formand til Medicinradets fagudvalg vedr. atopisk eksem

Formanden orienterede Radet om, at det fortsat ikke havde vaeret muligt at finde en formandskandidat til fagudvalget
vedr. atopisk eksem. Siden den 1. september 2021 har fagudvalget vedr. atopisk eksem vaeret uden formand, og Radet
har drgftet sagen ved flere lejligheder.

Radet fastholdt, at det i denne sag ikke gnskede at udpege en fagudvalgsformand under anvendelse af

forvaltningslovens § 4, stk. 2. | stedet gnskede Radet nu at se i retning af pensionerede klinikere eller lignende. Radet
havde to konkrete forslag, som det bad sekretariatet arbejde videre med.
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Punkt 14
Formandskabets meddelelser

Formanden oplyste om, at formandskabet har kontaktet Danske Regioner vedr. det pabegyndte arbejde med udvikling
af en beredskabsprocedure til vurdering af laegemidler til samfundskritisk sygdom. Der er p.t. behov for en afklaring af
ansvarsplaceringen af den navnte opgave, hvorfor arbejdet er sat i bero, indtil det er pa plads.

Formanden fortalte videre, at radsmgdedatoerne for 2023 er pa plads, og at indkaldelser vil blive sendt ud snart.

Punkt 15
Skriftlig orientering

Intet til godkendelse.

Punkt 16
Eventuelt

Naeste radsmgde i Medicinradet er onsdag den 18. maj 2022 — og det afvikles virtuelt.
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