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:_» Medicinridet

Fra sekretariatet

Torben Klein, Birgit Mgrup (referent), Katrine Valbjgrn Lund, Marie Louise Sjglie, Karen Agerbaek Jgrgensen, Madina
Saidj, Annemette Anker Nielsen, Jane Skov, Jonas Stidsborg, Sarah Storm Egeskov.

Ekstern konsulent: Jens Ersbgll

Velkomst

Formand Jgrgen Schgler Kristensen bgd velkommen til det 60. rdadsmgde i Medicinradet.

Punkt 1
Godkendelse af dagsorden

Radet godkendte dagsordenen.

Punkt 2
Godkendelse af referat

Intet til godkendelse.

Formanden oplyste, at der efter sidste mgde var kommet bemaerkninger til referatet fra patientrepraesentanterne i
Radet til punkt 13 —risdiplam (Evrysdi). Formanden preaciserede, at behandlingsvejledningen blive udarbejdet som
vanligt, og vil geelde relevante praeparater til relevante populationer. Herudover vil der blive taget hensyn til evt. nye
data i behandlingsvejledningen.

Punkt 3
Orientering til Radet: Status om den kommende evaluering af Medicinradet

Formanden orienterede Radet om det igangsatte arbejde med at gennemfgre en evaluering af Medicinradets
arbejdsbetingelser. Formanden fortalte ogsa om formandskabets drgftelser med Danske Regioners direktgr, herunder
at Danske Regioner anerkender Medicinradets udfordringer med stigende arbejdspres, og at Danske Regioner ser
positivt pa at fa underspgt dette neermere.

Radet drgftede orienteringen og havde fglgende synspunkter pa nuvaerende tidspunkt:

e Hvis evalueringen gennemfgres eksternt i et helt eller delvist samarbejde med Danske Regioner, er det
ngdvendigt, at Radet bliver inddraget i arbejdet.

e Der vil veere forhold, som Radet allerede pa nuvaerende tidspunkt kan andre — uden at det behgver at afvente en
evaluering, eksempelvis korte faglige resuméer i sagerne og brug af kommenteringsfunktionen i Prepare.

e Stgrre sendringer af arbejdsgange vil kreeve Danske Regioners involvering og i sidste ende bestyrelsens beslutning.

Formanden lukkede punktet med at konkludere, at der pa naeste mgde vil blive afsat tid til drgftelse af konkrete tiltag,
som kan ivaerksaettes uden at afvente en stgrre evaluering. Samtidig fortsaettes arbejdet med at identificere emner til
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behandling i en evaluering. Er der szerlige forhold, som radsmedlemmerne gnsker at melde ind fgr mgdet — enten
konkrete forslag eller forslag til evalueringen — kan disse naturligvis sendes til formandskabet.

Punkt 4
Afvikling af fagudvalg: @vre gastrointestinale sygdomme

Sekretariatet praesenterede sagen. Fagudvalget blev nedsat for at vurdere et nyt laegemiddel (budesonid smeltetablet
til eosinofil gsofagitis) — den sag er afsluttet. Der er pt. ikke flere lzegemidler pa vej, og fagudvalgsformanden er enig i
at nedlaegge fagudvalget.

Radet besluttede at nedlaegge fagudvalget.

Punkt 5
Anbefaling: Selpercatinib (Retsevmo) - recidiverende RET-fusion/-muteret kraeft efter progression pa foregaende
systemisk behandling

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets anbefaling vedr. selpercatinib til behandling af RET-forandret
kraeft i skjoldbruskkirtlen eller ikke-smacellet lungekraeft.

Radet drgftede udkastet og drgftede i den forbindelse ogsa andre kraeftsager, som havde visse paralleliteter i
forholdet mellem det usikre dokumentationsgrundlag og leegemiddelprisen. Radet var enigt i at betinge anbefalingen
for RET-muteret medulleer kraeft i skjoldbruskkirtlen.

Radet gnskede, at der indsamles effekt- og bivirkningsdata og vil pa den baggrund senest om 3 ar tage stilling til, om
anbefalingen stadig skal geelde. Radet gnskede, at det i anbefalingen fremgik, at patienter i behandling med
selpercatinib ikke efterfglgende behandles med cabozantinib, da der ikke er data for effekten af dette. Radet bad
sekretariatet om at forelaegge disse forhold for fagudvalget under mgdet.

Radet godkendte herefter fglgende tilrettede anbefaling:
Medicinradet anbefaler

selpercatinib til patienter med RET-muteret medullaer kraeft i skjoldbruskkirtlen.

Medicinradet finder det sandsynliggjort, at selpercatinib er en mere effektiv og sikker behandling end cabozantinib. De
tilgengelige data er lovende, men usikre. Derfor anbefaler Medicinradet, at der i klinikken indsamles effekt- og bivirkningsdata
for patienter, som behandles med selpercatinib. Medicinradet vil senest om 3 ar tage stilling til, om anbefalingen stadig skal
geelde.

Medicinradet anbefaler, at patienter ikke efterfglgende behandles med cabozantinib, da der ikke er data for effekten efter
behandling med selpercatinib.

Medicinradet anbefaler ikke

selpercatinib til patienter med RET-fusion-positiv jod-refrakteer kraeft i skjoldbruskkirtlen. Det skyldes, at datagrundlaget er sa
usikkert, at Medicinradet ikke kan vurdere, om laegemidlet er effektivt til patientgruppen.

Medicinradet anbefaler heller ikke selpercatinib til RET-fusion-positiv lungekraeft. Medicinradet kan ikke vurdere, om
selpercatinib er mere effektivt end platinbaseret kemoterapi, men vurderer, at selpercatinib kan vaere mere effektivt end
docetaxel. Omkostningerne til selpercatinib er dog for hgje i forhold til usikkerheden omkring effekten til patientgruppen
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Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.

Punkt 6
Anbefaling: Trastuzumab deruxtecan (T-DXD) (Enhertu) - metastatisk HER2+ brystkraft

Sekretariatet praesenterede forelgbigt udkast til Medicinrddets anbefaling vedr. trastuzumab deruxtecan til
behandling af metastatisk HER2+ brystkraeft. Siden sidste radsmgde er sekretariatet blevet opmaerksomme pa, at der
er kommet data med leengere opfglgningstid, hvorfor Radet alene far forelagt et forelgbigt udkast til anbefalingen pa
dette mgde.

Radet godkendte efter en kort drgftelse den tilrettede vurderingsrapport. Radet drgftede herefter ogsa det forelgbige
udkast til anbefalingen. Radet var enigt om, at sagen ikke kunne faerdigbehandles pa dette radsmgde — heller ikke de
forelgbige konklusioner, da det gnskede at fa lejlighed til at drgfte det endelige udkast pa et mgde. Radet gnskede
ikke at feerdigbehandle sagen i en skriftlig proces. (Udvidet clock-stop)

Radet ser sagen igen pa et senere mgde.

Medicinradet offentligggr vurderingsrapporten pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 7

Anbefaling: Pembrolizumab (Keytruda) - 1. linje metastatisk kolorektalkraeft med dMMR/MSI-defekt

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets anbefaling vedr. pembrolizumab til behandling af MMR-deficient
(MSI-H/dMMR) metastatisk kolorektalkreeft.

Radet besluttede efter en kort drgftelse fglgende:
Medicinradet anbefaler

pembrolizumab til 1. linjebehandling af patienter med MMR-deficient (MSI-H/dMMR) metastatisk kolorektalkraeft.

Medicinradet anbefaler pembrolizumab, fordi behandlingen forleenger den tid, der gar, fgr patienternes sygdom forvaerres, uden
de far flere eller vaerre bivirkninger. P& den baggrund er forholdet mellem effekt og sundhedsvaesenets omkostninger til
pembrolizumab rimeligt.

Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.
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Punkt 8
Anbefaling (revurdering): Pegvaliase

Sekretariatet preesenterede udkast til Medicinradets anbefaling vedr. pegvaliase til behandling af fenylketonuri. Radet
har tidligere behandlet sagen pa radsmgderne den 28. april og den 26. maj 2021.

Radet drgftede indgaende, om den nye pris pa laeegemidlet skulle zendre Radets anbefaling fra april og maj. Radet sa
argumenter bade for og imod, men ndede ikke til enighed i sagen. Radet gnskede at drgfte dets overvejelser med
fagudvalgsformanden. Denne inviteres derfor til et senere radsmgde, hvor Radet vil fortsaette drgftelserne af sagen.

Radets beslutning fra den 26. maj 2021 om ikke at anbefale pegvaliase er fortsat geeldende.

Punkt 9
Tillzeg til behandlingsvejledning: Laegemidler til BRCA-muteret kraeft i @ggestokkene, seggelederne eller primaer
kraeft i bughinden

Fagudvalgsformand Trine Jakobi Ngttrup praesenterede fagudvalgets udkast til Medicinradets tillaeg til
behandlingsvejledning: Leegemidler til BRCA-muteret kraeft i 2eggestokkene, zeggelederne eller primaer kraeft i
bughinden.

Radet var enigt i udkastet, og tillaegget til behandlingsvejledningen blev godkendt. Radet var enigt i at behandle den
afledte omkostningsanalyse i en skriftlig proces.

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

Punkt 10
Trifluridin/tipiracil (Lonsurf) - krzeft i mavesak og mavemund - vurdering af lsegemidlets vaerdi og godkendelse af
den sundhedsgkonomiske model

Fagudvalgsformand Lene Baksgaard praesenterede udkast til Medicinradets vurdering vedr. trifluridin/tipiracil til
behandling af voksne patienter med metastatisk kraeft i mavesaek og mavemund (adenokarcinom) efter mindst to

tidligere behandlinger for fremskreden sygdom.

Radet havde pa radsmgdet den 29. september 2021 bedt fagudvalget om at forholde sig til Radets overvejelser pa
mgdet. Fagudvalget vendte nu tilbage med en tilbagemelding til Rddet om fagudvalgets konklusion vedr. merveerdi.

Radet drgftede dette med fagudvalgsformanden. Radet havde brug for at vende forskellige problemstillinger i sagen,
herunder saerligt effektmalene overlevelse og progressionsfri overlevelse, hvor mindste klinisk relevante forskel ikke
var naet. Efter en laengere drgftelse af sagen var Radet enigt med fagudvalget i deres nye indstilling vedr. mervaerdi.

Med fa rettelser godkendte Radet herefter vurderingsrapporten.

Radet godkendte ogsa de sundhedsgkonomiske modelantagelser. De danner nu grundlag for udarbejdelse af
Medicinradets sundhedsgkonomiske afrapportering.
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Medicinradet offentligggr vurderingsrapporten pa Medicinradets hjemmeside. Medicinradet offentligger ikke
modelantagelserne.

Punkt 11
Anbefaling: Nivolumab (Opdivo) - planocellulzer spisergrskreeft, 2. linje

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets anbefaling vedr. nivolumab til behandling af planocellulaert
karcinom i spisergret. Fagudvalgsformand Lene Baeksgaard var til stede under Radets drgftelse af anbefalingen.

Radet havde pa rddsmgdet den 23. juni 2021 sat sagen i udvidet clock-stop, fordi Radet havde nogle spgrgsmal til
evidensgrundlaget, saerligt i forhold til den asiatiske studiepopulation og PD-L1-status. Disse spgrgsmal var blevet
adresseret i fagudvalget.

Radet drgftede sagen, herunder seaerligt hvor stor effekten vil vaere i den danske patientpopulation og de mulige
bivirkninger ved behandlingen. Radet fandt, at det kun er dokumenteret, at fa patienter vil fa effekt af behandlingen,
og at det er for dyrt.

Radet besluttede fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

nivolumab til behandling af fremskreden kraeft i spisergret (planocellulzert karcinom), efter at patienterne har modtaget
kemobehandling.

Medicinradet vurderer, at nivolumab er en bedre behandling for en lille gruppe patienter end paclitaxel eller docetaxel, som
disse patienter i dag far efter deres f@rste kemobehandling. Datagrundlaget er dog meget usikkert, fordi den undersggte
patientpopulation afviger fra den danske. Der er derfor stor usikkerhed om, hvor meget bedre nivolumab er for de pagaeldende
patienter. Derfor vurderer Medicinradet, at sundhedsvaesenets omkostninger til legemidlet ikke er rimelige i forhold til effekten.

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

Punkt 12
Indstilling af sag til egen drift

Leo Pharma har den 14. september 2021 trukket sin ansggning vedrgrende tralokinumab (Adtralza) til behandling af
moderat til svaer atopisk eksem hos voksne tilbage. Radet drgftede, om det gnskede at tage sagen op af egen drift.

Radet besluttede at tage sagen op af egen drift. Radet lagde vaegt pa fglgende:
*  Radet gnskede tralokinumab vurderet som behandlingsmulighed.

e Ved en eventuel senere udarbejdelse af en behandlingsvejledning vil det vaere hensigtsmaessigt, at sagen har
veeret faerdigbehandlet af Radet.

* Derer et klinisk behov for at fa foretaget sammenligningen med standardbehandling.
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Punkt 13
Oplzeg vedr. rammeszetning for QALY - introduktion til sagsgang for nye metoder til vurdering af laegemidlets vaerdi

Punktet udgik.

Punkt 14
Vurderingsrapport inklusive anbefaling (vurdering efter ny metode) — sag taget op af egen drift: Tralokinumab
(Adtralza) - til behandling af moderat til svaer atopisk eksem hos voksne

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets vurdering vedr. tralokinumab til behandling af moderat til svaer
atopisk eksem hos voksne.

Radet havde indledende overvejelser om udarbejdelse af vurderingsrapporten og de gkonomiske analyser efter ny
metode. Radet drgftede herefter den konkrete sag, herunder gvrige behandlinger til sveer atopisk eksem hos voksne.
Radet drgftede kort behovet for at udarbejde en behandlingsvejledning pa omradet.

Radet fandt, at det var en vanskelig sag at vurdere, og bad derfor sekretariatet om at udarbejde yderligere analyser til
brug for Radets behandling af sagen. Radet bad ogsa om, at fagudvalget blev involveret — vel vidende, at fagudvalget
pt. er underbemandet, og der derfor fgrst skal udpeges nye medlemmer og en vikarierende formand for fagudvalget.

Formanden konkluderede, at Radet ser sagen igen pa et senere radsmgde.

Punkt 15
Formandskabets meddelelser

Formand Jgrgen Schgler Kristensen orienterede om, at han var blevet genudpeget af Danske Regioners bestyrelse.

Endelig orienterede formanden ogsa om, at Radets beslutninger fremover fgrst vil blive sendt ud dagen efter
radsmgdets afholdelse — og ikke som hidtil i Igbet af aftenen.

Punkt 16
Skriftlig orientering

Intet til godkendelse.

Radet havde modtaget fglgende i skriftlig orientering:
* Faste oversigter

¢ Pressehenvendelser

Punkt 17
Eventuelt

Naeste radsmegde i Medicinradet er onsdag den 27. oktober 2021.
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