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Det indstilles, at Radet godkender dagsordenen.



Intet til RAdets godkendelse.



Det indstilles, at Radet godkender indstilling pa fagudvalgsformand og kommissorium pa falgende fagudvalg:

» Fagudvalget vedrgrende alfa-mannosidose



Det indstilles, at Radet godkender;

» UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende alfa-mannosidose

» Formand til fagudvalget indstillet af de Leegevidenskabelige Selskaber (LVS)

Bilag 3.2.1-3.2.2
« UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende alfa-mannosidose

Offentliggares efter Radets behandling

¢ Habilitetserkleering - formand for fagudvalg - alfa-mannosidose

Offentliggares efter Radets behandling



Det indstilles, at Radet godkender udkast til vurderingsrapporter for fglgende nye leegemidler:
e Pembrolizumab (Keytruda)
 Nivolumab (Opdivo)

* Nonacog beta pegol (Refixia)



Det indstilles, at Radet godkender udkast til vurderingsrapporten for:

e Pembrolizumab (Keytruda)

Praesentation for Radet ved:

< Formand for fagudvalget vedrgrende bleere- og urotelialkreeft, professor, overleege, dr.med. Jgrgen Bjerggaard
Jensen

Reviewpersoner i Radet:

* Dorte Nielsen

* Claus Brgckner Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Anne Sofie Gram

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Dorte Glintborg

Bilag 4.1.1
« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af pembrolizumab til behandling af urotelialt karcinom

Offentliggares efter Radets behandling



Det indstilles, at Radet godkender udkast til vurderingsrapporten for:

* Nivolumab (Opdivo)

Praesentation for Radet ved:

< Formand for fagudvalget vedrgrende bleere- og urotelialkreeft, professor, overleege, dr.med. Jgrgen Bjerggaard
Jensen

Reviewpersoner i Radet:

* Dorte Nielsen

* Claus Brgckner Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Anne Sofie Gram

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Dorte Glintborg

Bilag 4.2.1
« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi af nivolumab til behandling af urotelialt karcinom

Offentliggares efter Radets behandling



Det indstilles, at Radet godkender udkast til vurderingsrapporten for:

» Nonacog beta pegol (Refixia)

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedrgrende blgdersygdom (haemofili), overleege Eva Funding

Reviewpersoner fra Radet:

e Lars Nielsen

e Jens Friis Bak

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Madina Saidj

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Dorte Glintborg

Bilag 4.3.1

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi af nonacog beta pegol (Refixia) til behandling af
heemofili B

Offentliggares efter Radets behandling
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D

et indstilles, at Radet godkender anbefalingsrapport for falgende leegemiddel:

« Cladribin (Mavenclad)
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Det indstilles, at Radet godkender:

« Indstilling til: Anfaling af cladribin til attakvis multipel sklerose

« Udkast til "Medicinradets anbefaling vedrgrende cladribin (Mavenclad) som standardbehandling til attakvis
multipel sklerose™

« Udkast til "Baggrund for Medicinradets anbefaling vedrerende cladribin (Mavenclad)".

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jane Skov

Bilag 5.1.1-5.1.2-5.1.3
* Indstilling til: Anbefaling af cladribin til attkvis multipel sklerose

Offentliggares ikke, internt dokument

« Udkast til "Medicinradets anbefaling vedrarende cladribin som standardbehandling til attakvis multipel
sklerose"

Offentliggares efter Radets behandling

« Udkast til "Baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende cladribin til attakvis multipel sklerose"

Offentliggares efter Radets behandling
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Det indstilles, at Radet godkender, at der udarbejdes udkast til den feelles regionale behandlingsvejledning pa
falgende terapiomrade:

« Sygdomsmodificerende behandling af multipel sklerose

16



Det indstilles, at Radet godkender indstilling om udarbejdelse af udkast til faelles regional behandlingsvejledning
vedrgrende:

¢ Sygdomsmodificerende behandling af multipel sklerose.

Bilag 6.1.1

« Indstilling om udarbejdelse af udkast til feelles regional behandlingsvejledning vedrgrende
sygdomsmodificerende behandling af multipel sklerose

Offentliggares efter Radets behandling
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Det indstilles, at Radet godkender protokoller pa falgende terapiomrader:

» Knoglemarvskraeft (myelomatose)
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Det indstilles, at Radet godkender protokol for terapiomradet vedrarende:

» knoglemarvskraeft (myelomatose)

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedrgrende knoglemarvskraeft (myelomatose), overlaege, ph.d., klinisk lektor Niels
Frost Andersen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Heidi Mgller Johnsen

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Karen Kleberg Hansen

Bilag 7.1.1-7.1.2

* Indstilling vedrgrende godkendelse af protokol for udarbejdelse af feelles regional behandlingsvejledning
vedrgrende knoglemarvskreeft (myelomatose)

Offentliggares ikke, internt dokument

 Protokol for udarbejdelse af feelles regional behandlingsvejledning vedrgrende knoglemarvskraeft
(myelomatose)

Offentliggares efter Radets behandling
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Det indstilles, at Radet godkender udkast til behandlingsvejledning for falgende terapiomrader:

e Sveer astma
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Det indstilles, at Radet godkender indstilling og udkast til:

» Behandlingsvejledning vedragrende sveer astma

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedgrende sveer astma, overlaege Uffe Bgdtger

Fra sekretariatet deltager:

« Sundhedsvidenskabelig konsulent Ehm Galijatovic

¢ Sundhedsvidenskabelig konsulent Louise Klokker Madsen

Bilag 8.1.1-8.1.2

« Indstilling til godkendelse af feelles regional behandlingsvejledning for biologiske leegemidler til sveer astma -

del 1 vedr. klinisk vurdering af anti- IL5 laeegemidler

Offentliggares ikke, internt dokument

» Udkast: Medicinradets behandlingsvejledning for biologiske lsegemidler til sveer astma

Offentliggares efter Radets behandling
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Punkt 9: Terapiomrader, godkendelse af udvidet sammenligningsgrundlag

Intet til RAdets godkendelse.
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Falgende leegemiddelrekommandationer er til Radets godkendelse:

Behandlingsvejledning inklusiv lazzegemiddelrekommandation for terapiomradet hiv/aids
Behandlingvejledning med leegemiddelrekommandation: Immunglobulinsubstitution

Behandlingsvejledning med leegemiddelrekommandation: Immunmodulerende behandling med
immunglobuliner

Behandlingsvejledning med lsegemiddelrekommandation for medicinsk behanding af metastatisk
kastrationsresistent prostatacancer, nCRPC

Behandlingsvejledning inklusiv leegemiddelrekommandation for medicinsk behandling med
tyrosinkinaseinhibitorer (TKI) ved kronisk myeloid leukaemi (CML)
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Det indstilles, at Radet godkender:

» Behandlingsvejledning inklusiv leegemiddelrekommandation for terapiomradet hiv/aids

Bilag 10.1.1-10.1.2
 Forkleede: Godkendelse af opdaterede leegemiddelrekommandationer for terapiomradet hiv/aids

Offentliggares ikke, internt dokument

« Behandlingsvejledning inklusiv leegemiddelrekommandation for terapiomradet hiv/aids

Offentliggares efter Radets behandling
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Det indstilles, at Radet godkender:

» Behandlingsvejledning med lszegemiddelrekommandation: Immunglobulinsubstitution

» Behandlingsvejledning med leegemiddelrekommandation: Immunmodulerende behandling med
immunglobuliner

Bilag 10.2.1-10.2.2-10.2.3
 Forkleede: Godkendelse af opdaterede laegemidler for terapiomradet - immunglobuliner

Offentliggares ikke, internt dokument

» Behandlingsvejledning med lsegemiddelrekommandation: Immunglobulinsubstitution

Offentliggares efter Radets behandling

« Behandlingsvejledning med laegemiddelrekommandation: Immunmodulerende behandling med
immunglobuliner

Offentliggares efter Radets behandling
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Det indstilles, at Radet godkender:

» Behandlingsvejledning med leegemiddelrekommandation for medicinsk behandling af metastatisk
kastrationsresistent prostatacancer, nCRPC

Bilag 10.3.1

» Behandlingsvejledning med lsegemiddelrekommandation for medicinsk behandling af metastatisk
kastrationsresistent prostatacancer, n"CRPC

Offentliggares efter Radets behandling
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Det indstilles, at Radet godkender:

» Behandlingsvejledning inklusiv leegemiddelrekommandation for medicinsk behandling med
tyrosinkinaseinhibitorer (TKI) ved kronisk myeloid leukeemi (CML)

Bilag 10.4.1

» Behandlingsvejledning inklusiv leegemiddelrekommandation for medicinsk behandling med
tyrosinkinaseinhibitorer (TKI) ved kronisk myeloid leukaemi (CML)

Offentliggares efter Radets behandling
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Kort gennemgang ved formandskabet over de verserende og kommende sager i Radet.

Til Radets orientering

Oversigten over nye laegemidler er zendret siden sidste rddsmgde. Sekretariatet arbejder nu ogsa med MS Project
som styringsveerktgj, og derfor er flere informationer haeftet pa de enkelte sager i programmet - den valgte visning
indeholder ogsa samme oplysninger til Radet som tidligere. De bla bjeelker viser saledes tid fra ansggning til
anbefaling.

Der er endvidere tilfgjet entydige sagsnumre fra GetOrganized, som er Medicinradets dokumentstyringsveerktgj. Der
er anfart et "?" i de tilfeelde, hvor der endnu ikke er oprettet sag i GetOrganized.

Der er ikke sket aendringer siden sidst ift. oversigten over terapiomrader, sa der vedhaeftes derfor ikke ny visning af
dette.

Bilag 11.1

» Oversigt over sagsbehandlingsprocesser

Offentliggares ikke, internt dokument
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Falgende er til Radets gennemgang:

» Oplaeg fra sekretariatets metodegruppe

« Sagsforelaeggelse og proces vedrgrende Medicinradets vurdering af ibrugtagning af biosimileere leegemidler
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Oplzeg for Radet vedrgrende:

» Opdatering til metodehandbogen for nye leegemidler/nye indikationer

Fra sekretariatets metodegruppe deltager

Biostatistisk chefkonsulent Jan Odgaard-Jensen

Sundhedsvidenskabelig konsulent Madina Saidj

Sundhedsvidenskabelig konsulent Heidi Mgller Johnsen

Informationsspecialist og sundhedsvidenskabelig konsulent Ole Ngrgaard

Bilag 12.1.1-12.1.2-12.1.3-12.1.4

 Fortroligt - internt materiale
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Det indstilles, at Radet godkender:

« sagsforeleeggelse og proces vedrarende Meicinradets vurdering af ibrugtagning af biosimilaere lsegemidler

Bilag 12.2.1-12.2.2

« Sagsforelaeggelse vedrgrende: Forslag til eendringer i processen vedrgrende Medicinradets vurdering af
ibrugtagning af biosimileere lsegemidler

Offentliggares ikke, internt dokument

« Proces for Medicinradets vurdering af ibrugtagning af biosimilzere laegemidler

Offentliggares efter Radets behandling

40



Sager vedrgrende organisering og sagsbehandling til drgftelse i Radet:

Notat vedr. muligheden for anbefaling af leegemidler uden for den godkendte indikation (off-label leegemidler)

Medicinradets habilitetspolitik

Kreeftens Bekaempelse gnsker, at Radet drafter Medicinradets habilitetspoltik jvf. dokumentet "Sadan er
Medicinradets habilitetsregler" og om, hvorvidt disse reelt afspejler Medicinradets habilitetspolitik.

Sagsforelaeggelse vedrgrende sendring af Medicinradets Kommissorium

@vrige sager:

Samarbejde om supplerende undersggelser pa visse kreeftprodukter

Bilag 13.1-13.2-13.3-134

Notat vedr. muligheden for anbefaling af leegemidler uden for godkendte indikation (off-label lsegemidler)

Offentliggares ikke, internt dokument

Samarbejde om supplerende undersggelser pa visse kreeftprodukter

Offentliggares ikke, internt dokument

Ny Medicin (bilag fra Kraeftens Bekaempelse)

Offentliggares ikke, internt dokument

Sagsforelaeggelse vedrgrende aendring af Kommissorium for Medicinradet

Offentliggares ikke, internt dokument
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Kort gennemgang ved formandskabet.
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Neeste radsmade i Medicinradet afholdes onsdag den 13. december 2017, kl. 10.00-17.00.
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Intet til skriftlig orientering.
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