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Punkt 1

Godkendelse af dagsordenen
Formand Jgrgen Schegler Kristensen bgd velkommen til det 28. radsmgde i Medicinradet.

Formanden bgd saerligt velkommen til Jens Ersbgll, som fremover vil deltage i rddsmgderne som konsulent.

Formanden bad Radet godkende, at Lise Grove fra Amgros kunne deltage som observatgr under relevante
punkter i mgderne fremover. Radet godkendt dette.

Formanden orienterede om fa justeringer i dagsordenen og i det udsendte materiale:

- durvalumab (Imfinzi) er ikke, som det kunne forventes, pa dagsordenen som anbefaling. Der ligger i
stedet et hgringssvar fra firmaet, som Radet skal drgfte.
- den faste oversigt til Radet over anbefalede laegemidler er fremsendt i nyt format.

Formanden bad om Radets tilslutning til, at der fremadrettet bliver udpeget specifikke reviewere ogsa til
behandlingsvejledninger. Radet tilsluttede sig dette forslag. Et rddsmedlem bad om, at sekretariatet sa vidt
muligt fulgte den samme fordeling mellem radsmedlemmerne, som bruges ved nye legemidler.

Et rddsmedlem orienterede om, at han havde vaeret i dialog med en professor fra Region Hovedstaden om
sagen vedrgrende erenumab til forebyggende behandling af migraene. Dialogen havde ikke givet anledning
til bekymring.

Radet godkendte derefter dagsordenen.

Punkt 2

Godkendelse af referat
Intet til godkendelse.

Punkt 3

Betragtninger baseret pa det seneste ars observationer
Sarah Wadmann (VIVE), der har fulgt Radets arbejde i et ar som led i et forskningsprojekt om Radets
arbejde, praesenterede sine overvejelser og observationer for Radet.

Radet tilkendegav efterfglgende, at det kunne genkende hendes konklusioner. Radet fandt, at
praesentationen var veerdifuld i det fortsatte arbejde med at udvikle Radet. Dette er netop nu aktuelt i
forhold til den igangveerende evaluering.

Formanden bad sekretariatet om at tage overvejelserne ad notam og sa vidt muligt indteenke dem
fremadrettet.
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Punkt 4

Behandling af hgringssvar: durvalumab (Imfinzi) — lungekreeft stadie Il
Sekretariatet havde modtaget hgringssvar fra Astra Zeneca vedr. durvalumab (Imfinzi) til patienter med
stadie Il ikke-smacellet lungekraeft og PD-L1-ekspression > 1 %.

Hgringssvaret er afgivet efter Radets vurdering af den kliniske mervaerdi, som fandt sted pa radsmgdet i
april 2019. | hgringssvaret bad Astra Zeneca om, at Radet pa tidspunktet for anbefaling ville basere sin
anbefaling pa den samlede population af patienter med PD-L1-ekspression > 1 % og ikke pa de to
subpopulationer (PD-L1-ekspression > 1 % og < 25 % og PD-L1-ekspression = 25 %), som Radet vurderede
den kliniske mervaerdi for.

Radet drgftede kort hgringssvaret. Radet fastholdt, at anbefalingen skal baseres pa de to subpopulationer,
da disse ogsa fremgik af vurderingsrapporten.

Radet drgftede generelt underopdeling af patientpopulationer. Radet var enigt om, at det kan udarbejde
protokoller og vurderinger af laegemidlers kliniske vaerdi, hvor populationerne er opdelt pa subpopu-
lationer, safremt disse er klinisk relevante.

Punkt 5

Protokol: ER+/HER2- — lokalt fremskreden eller metastatisk brystkraeft

Formand for fagudvalget vedr. brystkreeft, Hanne Melgaard Nielsen, praesenterede fagudvalgets udkast til
Medicinradets protokol for behandlingsvejledning vedrgrende CDK4/6-haemmere til ER+/HER2- lokalt
fremskreden eller metastatisk brystkraeft.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden, herunder ogsa spgrgsmal indsendt skriftligt fra et af
de fravaerende radsmedlemmer.

Efter drgftelserne konkluderede Radet, at det var enigt med fagudvalget og godkendte protokollen.

Protokollen offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 6

Medicinradets regnskab 2018 og ressourcer til behandlingsvejledninger

Direktgr Torben Klein gennemgik regnskab for 2017 og 2018. Direktgren forklarede, hvorfor der var
ubrugte midler i bade 2017 og 2018. Direktgren orienterede ogsa om de midler fra sundhedspuljen, som
Radet far i 2019 (og i 2020-2022). Endelig fortalte direktgren, hvad sekretariatet vil anvende bade de
midler, der er blevet overfgrt fra 2017 og 2018, samt de nytilfgrte midler, til.

Radet kommenterede kort pa denne gennemgang af regnskab og budget 2019.

Radet bad om, at sekretariatet udarbejdede en plan for, hvorledes Medicinradet kan gge antallet af
behandlingsvejledninger, det gerne skulle udarbejde. Radet var enigt om, at antallet af
behandlingsvejledninger, som Medicinradet skal udarbejde, skal gges mest muligt.

Side 3 af 8



s Medicinradet

Punkt 7

Evalueringen af Medicinradet — budskaber fra Radet til Danske Regioner
Radet drgftede den kommende evaluering af Medicinradet. Formandskabet og direktgren er inviteret til at
deltage i Danske Regioners bestyrelsesmgde torsdag den 16. maj 2019.

Radets medlemmer videregav tanker og ideer til forbedringer og sendringer til formandskabet, saledes at
formaendene kunne bruge dette pa mgdet med bestyrelsen, i det omfang det ville veere relevant.

Punkt 8

Vurdering af leegemidlets veerdi: voretigene neparvovec (Luxturna) — arvelig RPE65-

relateret nethindedystrofi

Formand for fagudvalget vedr. gjensygdomme, Toke Bek, praesenterede fagudvalgets udkast til
Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for voretigene neparvovec til behandling af arvelig RPE65-
relateret nethindedystrofi.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og stillede spgrgsmal vedr.

behandling af bgrn

antallet af patienter

tidspunktet for iveerksaettelse af behandlingen
behandling af et eller begge gjne.

Radets formand konkluderede afslutningsvis, at Radet var tilfreds med udkastet og godkendte
vurderingsrapporten.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 9

Habilitet — kongresdeltagelse betalt af hospitalspulje
Et radsmedlem havde gnsket en principiel drgftelse af fagudvalgsmedlemmers habilitet, hvis disse deltager
i kongresser betalt af hospitalspuljer, der er tilvejebragt ved indbetaling fra virksomheder.

Dele af Radet gav udtryk for, at pavirkningen var den samme, uanset om betalingen kom direkte fra en
virksomhed, eller om belgbet blev indbetalt til en hospitalspulje, hvor ledelsen pegede pa de
medarbejdere, som kunne deltage.

Der var radsmedlemmer, som mente, at de aftaler, som regionerne har indgaet med Lif, netop burde
mindske pavirkningen ved, at der er indsat et mellemled.

Formanden konkluderede, at Radet var ngdt til at forelaegge disse overvejelser for Danske Regioner. Han
bad sekretariatet om at rette henvendelse til Danske Regioner for at spgrge, hvorledes Danske Regioner
forholder sig til disse overvejelser.

Radet ser pa problemstillingen igen, nar vi har svar fra Danske Regioner.

Side 4 af 8



. * Medicinradet

Punkt 10

Opfelgning pa skriftlig hgring vedrgrende habilitet

En af Radets formaend havde gnsket en mundtlig drgftelse af en skriftlig hgring i Radet vedrgrende en
indstillet formands habilitet. Et snaevert flertal havde ved en skriftlig hgring vurderet, at den indstillede
formand var inhabil.

Efter den mundtlige drgftelse gnskede Radet yderligere oplysninger om den indstillede formand. Disse blev
tilvejebragt, og pa baggrund heraf fandt Radet, at vedkommende var inhabil, og at LVS skulle anmodes om
en ny indstilling.

Radet understregede, at advisory board-aktiviteter ikke kan accepteres, hvis det skaber tvivl om, hvorvidt
vedkommende vil vaere habil. Deltagelse i advisory board-aktiviteter ma ikke ske i virksomheder, der
ansgger, i konkurrerende virksomheder eller i virksomheder der samarbejder med en ansgger.

Punkt 11

Behandlingsvejledning: Knoglemarvskraeft (myelomatose)
Formand for fagudvalget vedr. knoglemarvskrzeft (myelomatose), Ulf Christian Frglund, preesenterede
fagudvalgets udkast til Medicinradets gennemgang af terapiomradet knoglemarvskraeft (myelomatose).

Fagudvalgsformanden redegjorde for, at baAde PomDex og PomCyDex fortsat bgr fremga af anbefalingen
under ‘overvej’. Tilfgjelsen af cyklofosfamid til PomDex er ikke forbundet med hgje omkostninger eller
vaesentlige bivirkninger og giver muligvis en lille effekt pa progressionsfri overlevelse, som er vaerd at tage
med pa dette sene tidspunkt i en patients behandlingsforlgb, om end effektforskellen ikke er signifikant.

Fagudvalgsformanden forklarede, at fagudvalget fortsat ikke gnskede at ligestille DaraLenDex med
EloLenDex og CarLenDex som fg@rste relapsbehandling til patienter, der ikke er lenalidomidrefrakteere med
baggrund i, at progressionsfri overlevelse er vaesentlig bedre for DaraLenDex.

Radet tilsluttede sig dette.
Radet havde herefter spgrgsmal til udkastet vedr.

- angivelsen af anvendelse til 60 % af patienterne
- saetningen om at behandlingen skal veere udtgmt.

Radet og fagudvalgsformanden var enige om, at der skulle sendres en smule i formuleringerne, saledes at
disse var klarere, og med disse a&ndringer godkendte Radet behandlingsvejledningen.

Behandlingsvejledningen udsendes d.d. til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 12

Vurdering af legemidlets veerdi: emicizumab (Hemlibra) — haemofili A
Formand for fagudvalget vedr. blgdersygdomme (hamofili), Eva Funding, preesenterede fagudvalgets
udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for emicizumab til behandling af haamofili A.
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Radet drgftede kort fagudvalgets udkast med fagudvalgsformanden. Radet godkendte vurdering af klinisk
merveardi.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 13

Behandlingsvejledning: Haemofili A
Formand for fagudvalget vedr. blgdersygdomme (hamofili), Eva Funding, preesenterede fagudvalgets
udkast til Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til haamofili A.

Radet drgftede udkastet, og et radsmedlem spurgte seerligt til fagudvalgets holdning til, at skift til nogle af
populationerne alene kan ske pa baggrund af en laegefaglig indikation.

Radet godkendte pa baggrund af udkast, opleeg og svar fra fagudvalgsformanden behandlingsvejledningen.
Behandlingsvejledningen udsendes d.d. til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Et radsmedlem bad om, at sekretariatet fremadrettet har opmaerksomhed pa at forklare rent sprogligt,
hvad der ligger i den angivne procentsats for populationen.

Punkt 14

Anbefaling: axicabtagene ciloleucel (Yescarta) — diffust storcellet B-celle-lymfom
Radet drgftede axicabtagene ciloleucel som mulig standardbehandling til voksne patienter med relaps eller
refraktaer diffust storcellet B-celle-lymfom efter flere systemiske behandlinger.

Radet anbefalede fglgende:

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler ikke axicabtagene ciloleucel som mulig standardbehandling til voksne
patienter med relaps eller refraktaer diffust storcellet B-celle-lymfom efter flere systemiske
behandlinger.

Medicinradet vurderer, at der ikke er et rimeligt forhold mellem laegemidlets kliniske mervaerdi og
omkostningerne ved behandling sammenlignet med bedste tilgeengelige behandling.

Punkt 15

RADS — leegemiddelrekommandation: hiv/aids

Formanden erindrede om, at Medicinradet er i gang med at udarbejde en ny behandlingsvejledning
vedrgrende hiv/aids. Nar behandlingsvejledningen foreligger, hvilket forventes at ske ultimo 2019, vil
Medicinradet udarbejde en lzegemiddelrekommandation baseret pa denne.
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Medicinradet accepterede, at der indtil da ikke er en leegemiddelrekommandation pa omradet.

For at undga misforstaelser om processen i regionerne vil sekretariatet d.d. orientere regionerne om dette.

Punkt 16

Formandskabets meddelelser
Formanden orienterede om:
e sagen vedr. nusinersen til behandling til patienter med 5q spinal muskelatrofi, idet der den 24. april
2019 blev publiceret ukontrollerede opfglgningsdata for 24 patienter med SMA type 2 og 3, som
tidligere indgik i fase 1-/2-studiet.

Radet fandt, at fagudvalget skal hgres, om fagudvalget pa baggrund af den seneste artikel finder, at der
foreligger substantielle nye kliniske data, der betyder, at sagen bgr genoptages. Formanden mindede om,
at producenten havde lovet data for livskvalitet. Disse er endnu ikke modtaget.

Formanden orienterede videre om:

e en henvendelse fra MSD ang. Radets beslutning om ikke at anbefale pembrolizumab i kombination
med kemoterapi til patienter med ikke-planocellulaer, ikke-smacellet lungekraeft og PD-L1-
ekspression under 1 %. Henvendelsen er besvaret af formandskabet.

e at sekretariatet har modtaget en aktindsigt fra Novartis ift. Henvendelsen fra Allergan vedr.
erenumab (efter sidste radsmegde den 10. april 2019).

e en henvendelse fra Medicinradet til RKKP (regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprogram)
vedrgrende prioritering af databaser. RKKP vendte tilbage med opfordring til, at Medicinradet
indgar i felgegruppen for processen.

Punkt 17

Skriftlig orientering
Fglgende var blevet fremsendt til Radets orientering:

De faste oversigter:
e QOversigt over terapiomrader
e Qversigt over nye leegemidler
e Oversigt over anbefalede lzegemidler med laegemiddelpriser
e Oversigt over Medicinradets fagudvalg (regionsudpegninger)

Eksterne henvendelser:

e Henvendelse fra MSD vedr. Radets beslutning om ikke at anbefale pembrolizumab i kombination
med kemoterapi til patienter med ikke-planocellulzer, ikke-smacellet lungekraeft og PD-L1-
ekspression under 1 % — samt retursvar fra Medicinradet

e Henvendelse fra Medicinradet til RKKP vedr. prioritering af databaser
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Punkt 18

Eventuelt
Radet bergrte kort beslutningen fra tidligere pa dagen vedrgrende behandlingsvejledning vedrgrende
lzegemidler til haemofili A.

Radet gnskede, at fagudvalgets holdning om, at ”skift alene pa legefaglig indikation” ogsa omfatter en
leges pkonomisk ansvarlige overvejelser, blev taget med i overvejelserne, nar selve
leegemiddelrekommandationen skal udsendes. Radet anmodede derfor om, at Amgros i den forbindelse
medregner omkostninger forbundet med skift.

Neeste radsmgde i Medicinradet afholdes onsdag den 19. juni 2019.
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