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Punkt 1

Godkendelse af dagsordenen
Formand Steen Werner Hansen bgd velkommen til det 22. radsmgde i Medicinradet.

Formanden gnskede Radets stillingtagen vedrgrende to punkter pa dagsordenen:

- Punkt 4, ataluren (Translarna): Medicinradet har taget vurderingen af ataluren op af egen drift,
efter at ansggende virksomhed har trukket deres ansggning. Ansggende virksomhed har den 13.
november 2018 meddelt, at de gnsker at genindtraede i processen som ansgger, og at vurderingen
af fagudvalgets udkast til vurderingsrapport udskydes.

- Punkt 15, darvadstrocel (Alofisel): Ansggende virksomhed havde kontaktet sekretariatet den 13.
november 2018 og henledt opmaerksomheden pa, at der var sma fejl i deres endelige ansggning.
Sekretariatet og fagudvalgsformanden havde vurderet, at fejlene ikke fik betydning for vurderingen
af klinisk mervaerdi.

Radet drgftede begge punkter og fandt, at begge vurderingsrapporter kunne behandles som forelagt pa
dagens mgde.

For sa vidt angar ataluren blev det understreget, at ansgger kan genansgge, hvis de gnsker ataluren
revurderet pa baggrund af nye studiedata, men at Radet for nuvaerende ville fortseette med den af egen
drift igangsaette proces.

Generelt syntes radsmedlemmerne ikke, at meddelelser modtaget sa sent op mod et radsmgde var en
acceptabel arbejdsgang, idet det var umuligt at na en ordentlig forberedelse af sagerne. Henvendelse vedr.
sager pa radsmgdet ma afsender tilstraebe at indsende mindst en uge f@r et radsmgde.

Et radsmedlem understregede, at det er vigtigt, at sekretariatet overholder de allerede aftalte tidsfrister,
hvor materiale uploades fredagen to weekender fgr radsmgdet, lige bortset fra anbefalingssager, som
uploades en uge fgr radsmgdet.

Formanden var enig, men tilfgjede at der kan vaere undtagelser, hvor det er ngdvendigt, som f.eks. punkt 6
(RADS lzegemiddelrekommandationer) pa denne dagsorden (hvilket var aftalt med Radet pa sidste
radsmgde).

Radet godkendte med disse overvejelser dagsordenen.

Punkt 2

Godkendelse af referat
Intet til godkendelse.

Punkt 3

Medicinradet — laegemiddelrekommandation: reumatoid artrit
Sekretariatet havde indstillet, at Radet godkendte udkast til legemiddelrekommandation vedrgrende
kronisk leddegigt.
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Sekretariatet praesenterede sagen og sagsforlgbet, og Amgros praesenterede resultaterne af deres udbud.
Amgros orienterede ogsa om, at denne rekommandation hovedsageligt pa grund af priserne pa biosimilaere
lzegemidler kan give regionerne en stor besparelse.

Radet godkendte efter en kort drgftelse leegemiddelrekommandation vedrgrende kronisk leddegigt uden
bemaerkninger.

Formanden orienterede om, at der ville blive udsendt en pressemeddelelse under radsmgdet om denne
beslutning.

Punkt 4

Klinisk merveerdi: ataluren (Translarna) — Duchennes muskeldystrofi

Formand for fagudvalget vedr. Duchennes muskeldystrofi, Charlotte Olesen, preesenterede fagudvalgets
reviderede udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for ataluren til Duchennes
muskeldystrofi.

Et enigt fagudvalg indstillede til fglgende radsbeslutning:

e At Ataluren giver ingen klinisk mervaerdi for den samlede population af gaende patienter i alderen 5
ar og derover sammenlignet med placebo. Pa baggrund af de metodiske svagheder ved
subgruppeanalyserne udgar kategoriseringen af mervaerdien i disse subgrupper fra
vurderingsrapporten.

Formanden takkede fagudvalgsformanden for arbejdet med dette reviderede udkast.

Herefter drgftede Radet sagen og dens forlgb. Der var enighed om, at fagudvalget havde haft en besvaerlig
opgave, da resultaterne havde vaeret fremlagt pa en uigennemsigtig og ungdvendig sveert tilgaengelig made
i studierne. Dette var dog allerede blevet adresseret af FDA.

Radet overvejede, om det generelt var muligt at opstille kriterier for, hvornar bade EMA- og FDA-rapporter
skal sendes til fagudvalget fra start af, men blev enige om at sekretariatet matte screene og i fgrste omgang
vurdere, hvornar det ville veere hensigtsmaessigt.

Med disse overvejelser godkendte Radet indstillingen.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 5

Klinisk merveerdi: ixekizumab (Taltz) — psoriasisartrit
Formand for fagudvalget vedr. gigtsygdomme, Ulrik Tarp, praesenterede fagudvalgets udkast til
Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for ixekizumab til behandling af psoriasisartrit.

Fagudvalget havde indstillet:

e At ixekizumab til psoriasisartrit giver ingen klinisk mervaerdi til alle vurderede populationer
sammenlignet med adalimumab eller secukinumab dvs.:
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o Ingen klinisk mervaerdi for bionaive patienter med psoriasisartrit uden samtidig moderat til
sveer plaque psoriasis

o Ingen klinisk mervaerdi for bioerfarne patienter med psoriasisartrit uden samtidig moderat til
sveer plaque psoriasis

o Ingen klinisk mervaerdi for bionaive patienter med psoriasisartrit med samtidig moderat til svaer
plaque psoriasis

o Ingen klinisk mervaerdi for bioerfarne patienter med psoriasisartrit med samtidig moderat til
sveer plaque psoriasis.

Efter en kort drgftelse godkendte Radet fagudvalgets indstilling.

Et radsmedlem spurgte til laegemidlets indplacering i rekommandationen. Sekretariatet oplyste, at der vil
blive fremlagt et nyt udkast til liegemiddelrekommandation, hvis Radet pa naeste mgde beslutter at
anbefale laegemidlet til psoriasisartrit.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 6

RADS — lzegemiddelrekommandationer
Opdateringer af fglgende lzegemiddelrekommandationer blev fremlagt til godkendelse:

e psoriasis

e hidrosadenitis suppurativa

e aksiale spondylartropatier

e psoriasis artritis

e kroniske inflammatoriske tarmsygdomme.

Amgros praesenterede udbuddet, og Radet drgftede de enkelte opdateringer. Radet gnskede en tilfgjelse
vedrgrende sekventiel behandling til l,egemiddelrekommandation for psoriasis.

Med denne tilfgjelse godkendte Radet denne og de gvrige opdateringer.

Leegemiddelrekommandationerne fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets
hjemmeside.

Herefter blev udkast til opdatering af behandlingsvejledning inkl. lzegemiddelrekommandation for
medicinsk behandling med tyrosinkinaseinhibitorer (TKI) ved kronisk myeloid leukaemi (CML) og udkast til
opdatering af legemiddelrekommandation for endokrin behandling af kraeft i blaerehalskirtlen fremlagt til
godkendelse.

Radet drgftede praktiske udfordringer med forberedelse og handtering af medicinen, for sa vidt angar et af
praeparaterne i sidstnaevnte udkast og gnskede, at Medicinradets fagudvalg tager stilling til, om dette er en
national udfordring. Med denne begrundelse blev sagen sendt til behandling i fagudvalget.

Radet godkendte behandlingsvejledning inkl. lsegemiddelrekommandation for medicinsk behandling med
tyrosinkinaseinhibitorer (TKI) ved kronisk myeloid leuksemi (CML).

Legemiddelrekommandationen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.
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Punkt 7

Haendelsesanalyse — atezolizumab
Sekretariatet preesenterede handelsesanalysen og fremhaevede de centrale laeringspunkter. Analysen
fokuserede szerligt pa de processuelle lzeringer og mindre pa sagens faglige problemstillinger.

Radet var overordnet enigt i overvejelserne i analysen og kunne derfor tilslutte sig de oplistede
leeringspunkter:

e Opmarksomhed pa tid medgaet til udpegning af fagudvalget (der er allerede taget hand om denne
problemstilling)

e Ingen hjemmel til at kunne andre en protokol uden ansggers accept

e Generel opmarksomhed pa kommunikation i alle led, nar en sag ikke forlgber fuldstaendig efter
standardprocedure.

Radet godkendte efterfglgende den indstillede tilfgjelse af disclaimer i protokol og metodehandbog,
saledes at protokollen kan andres, hvis der fremkommer nye og vaesentlige oplysninger. Det blev
understreget, at dette naturligvis kun kan ske helt undtagelsesvist, og nar betingelserne herfor er opfyldt.

En observatgr bemaerkede, at Radets sendring af protokollen kun ma ske rent undtagelsesvist, og da altid i
teet kontakt med ansgger, da Radet ellers ville kunne blive beskyldt for bagudrettede konklusioner og
manglende transparens i beslutningsprocessen.

Et radsmedlem bad om, at det kom til at fremga pa side 5 i analysen, at flere medlemmer fandt, at
vurderingen skulle laves om. Det havde ikke kun veaeret et enkelt medlem. Herudover bad radsmedlemmet
ogsa om, at det blev understreget pa side 4 i analysen, at enighed mellem rad og fagudvalg tilstraebes,
selvom uenighed kan accepteres, og det ikke i sig selv er kontroversielt.

Radet fortsatte drgftelserne med henblik pa at identificere yderligere leeringspunkter end de allerede
naevnte. Radet konkluderede fglgende:

e Protokoludarbejdelsen skal styrkes, idet gode og velgennemarbejdede protokoller giver faerre
udfordringer senere i processen.

e Reviewernes protokolkommentarer, fagudvalgets svar og formandskabets resolution skal
medsendes som baggrundsmateriale, nar klinisk merveerdi skal drgftes i Radet.

e Ved fraveer fra radsmgder skal eventuelle input til behandlingen af konkrete sager fremsendes til
og pa mgdet fremlaegges af formandskabet.

o Historikken skal huskes fra forelaeggelse til forelaeggelse, saledes at Radet inden pabegyndelse af
drgftelser far opridset sagens hidtidige forlgb.

Radet anmodede formandskabet om at udarbejde Igsningsforslag pa fgrstnaevnte punkt og at
implementere/sikre gennemfgrelse af de tre sidstnaevnte punkter.

Flere radsmedlemmer fandt, at haendelsesanalysen og drgftelserne omkring sagen kun i mindre grad
handlede om de faglige problemstillinger i den konkrete sag. Disse rddsmedlemmer fandt, at der ogsa her
kunne vaere grundlag for at drgfte forlgbet, saledes at Radet ikke kom i en lignende situation igen.
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Formanden tog ogsa disse synspunkter ad notam.

Punkt 8

Revurdering — anbefaling: atezolizumab (Tecentriq) — ikke-smacellet lungekraeft

Radet fortsatte drgftelserne fra ovenstaende punkt og forholdt sig til den konkrete sag. Radet drgftede
saerligt gruppen af patienter med ikke-planocellulaer ikke-smacellet lungekraeft og PD-L1-ekspression under
1 %, idet der ikke fandtes grundlag for at a&endre anbefalingen for de gvrige patientgrupper.

Radet vurderede, at den kliniske mervaerdi er meget lille for patienter med ikke-planocellulzer ikke-
smacellet lungekraeft og PD-L1-ekspression < 1 %.

Radet lagde veegt pa felgende:

e At det assay, som er anvendt i studierne af atezolizumab, kan underestimere PD-L1-ekspressionen
pa tumorcellerne, hvorved effekten af atezolizumab pa overlevelse overestimeres. Medicinradet
har noteret sig laegemiddelproducentens bemaerkninger herom — men henholder sig til de
publicerede data p&d omradet?.

e At der derfor ikke er entydig dokumentation for en effekt af atezolizumab sammenlignet med
docetaxel pa overlevelse for patienter med PD-L1-ekspression < 1 %. Medicinradet vaegter
usikkerheden om effekten pa overlevelse hgjt.

Medicinradet vurderede endvidere, at bivirkningerne ved docetaxel er velkendte og handtérbare.

Pa den baggrund vurderede Medicinradet, at der ikke er et rimeligt forhold mellem den kliniske merveerdi
for patienter med ikke-planocellulaer ikke-smacellet lungekraeft med PD-L1-ekspression <1 % og
omkostningerne ved behandling med atezolizumab.

Fagudvalget var ikke til stede, men har tidligere tilkendegivet at det var uenigt i denne delvurdering.

Den samlede anbefaling for atezolizumab til ikke-smacellet lungekraeft blev saledes nu:

Medicinradets anbefaling
Medicinradet anbefaler atezolizumab som mulig standardbehandling til fglgende grupper af patienter
med ikke-smacellet lungekraeft (NSCLC):
e patienter med NSCLC stadie IlIB-IV med PD-L1 < 1 % med planocellulaer histologi og
sygdomsprogression under eller efter platinbaseret kemoterapi.
e patienter med NSCLC stadie IlIB-IV med PD-L1 > 1 % uanset histologi med sygdomsprogression
under eller efter platinbaseret kemoterapi.

Patienter, som er ALK- eller EGFR-positive, skal have modtaget targeteret behandling, fgr de
behandles med atezolizumab.

L Hirsch FR, McElhinny A, Stanforth D, Ranger-Moore J, Jansson M, Kulangara K, et al. PD-L1 Immunohistochemistry Assays for Lung
Cancer: Results from Phase 1 of the Blueprint PD-L1 IHC Assay Comparison Project. J Thorac Oncol. 2017
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Medicinradet finder, at der er et rimeligt forhold mellem den kliniske merveerdi for ovennaevnte
patienter og omkostningerne ved behandling med atezolizumab.

Medicinradet anbefaler ikke atezolizumab som mulig standardbehandling til patienter med NSCLC
stadie llIB-IV med PD-L1 < 1 % med ikke-planocellulzer histologi og sygdomsprogression under eller
efter platinbaseret kemoterapi.

Medicinradet finder, at der ikke er et rimeligt forhold mellem den kliniske merveaerdi for ovennavnte
patientgruppe og omkostningerne ved behandling med atezolizumab.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 9

Anbefaling: nivolumab (Opdivo) — adjuverende malignt melanom
Amgros fremlagde resultaterne af deres sundhedsgkonomiske analyse.

Radet haeftede sig fgrst ved, at der var stor forskel pa Amgros’ og ansggers analyse, og der var
efterfglgende en drgftelse af, hvorledes Amgros anvender klinikere i deres arbejde.

Radet drgftede herefter data pa overall survival. Der er endnu ikke data pa overall survival, men disse
forventes at komme inden for de naeste tre ar. Med denne oplysning gnskede Radet en tilfgjelse om, at
sagen skal genbesgges pa det tidspunkt.

Med denne tilfgjelse godkendte Radet anbefalingen.

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler nivolumab som mulig standardbehandling til patienter med komplet reseceret
modermaerkekraeft, stadium Il og IV.

Medicinradet vurderer, at der er et rimeligt forhold mellem den kliniske mervaerdi af nivolumab og de
forventede omkostninger forbundet med adjuverende og efterfglgende behandling.

Medicinradet noterer sig, at der kommer en interimanalyse med overlevelsesdata i 2020, hvor
Medicinradet vil tage sagen op igen.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.
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Punkt 10

Klinisk merveerdi: certolizumab pegol (Cimzia) — moderat til sveer plaque psoriasis
Medlem af fagudvalget vedr. psoriasis og psoriasis med ledgener, Lone Skov, preesenterede fagudvalgets
udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervardi for certolizumab pegol til psoriasis — vers. 1.0.

Fagudvalget indstillede:

e atcertolizumab pegol til moderat til sveer plaque psoriasis giver:
o ingen klinisk merveerdi til den generelle population sammenlignet med adalimumab
o ikkedokumenterbar klinisk mervaerdi til gravide kvinder samt kvinder, der aktuelt gnsker at
blive gravide sammenlignet med adalimumab
o ingen klinisk merveaerdi til ammende kvinder sammenlignet med adalimumab og infliximab
e at Medicinradet anser certolizumab pegol for at udggre et klinisk ligestillet alternativ til 1.
linjebehandlingerne: adalimumab, secukinumab, ixekizumab, ustekinumab samt brodalumab og
guselkumab, som blev anbefalet af Medicinradet den 15. marts 2018.

Fagudvalget gnskede herudover to tilfgjelser i dokumentet i forhold til det fremsendte. Radet drgftede
udkastet. Radet var enige med fagudvalget.

Med de to tilfgjelser fra fagudvalget blev vurderingsrapporten godkendt.

Et rddsmedlem papegede, at der ved to meget identiske tilstande og laegemidler var angivet forskellige
bivirkningsmal (punkt 5 og punkt 10. Radsmedlemmet anbefalede at der i fremtiden blev mere generiske
mal for tilstgdende terapiomrader.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 11

Klinisk mervaerdi: ocrelizumab (Ocrevus) — PPMS subgruppe — multipel sklerose
Fagudvalgsformanden havde meldt afbud til mgdet, sa sekretariatet praesenterede fagudvalgets udkast til
Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for ocrelizumab til behandling af PPMS subgrupper — vers. 2.0.

Fagudvalget indstillede:

e at ocrelizumab giver en vigtig klinisk merveerdi for patienter i alderen 45 ar og yngre med primaer
progressiv multipel sklerose sammenlignet med placebo (meget lav evidenskvalitet). Denne
vurdering er baseret pa analyser af en praadefineret subgruppe.

Radet drgftede fagudvalgets indstilling. Radet drgftede herunder ogsa vaegtningen mellem kritiske og
vigtige effektmal. Radet fandt generelt, at det var vanskeligt at fglge fagudvalgets afvejning af effektmal, og
eftersom der ikke var en repraesentant til stede fra fagudvalget, kunne disse spgrgsmal ikke afklares
umiddelbart.
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Radet returnerede derfor sagen til fagudvalget. Radet anmodede formandskabet om at nedsaette en
arbejdsgruppe, som kan stille spgrgsmal til fagudvalget forud for naeste behandling af sagen pa radsniveau.

Punkt 12

Klinisk merveerdi: dabrafenib og trametinib (Tafinlar og Mekinist) — modermaerkekraeft
Medlem af fagudvalget vedr. modermaerkekraeft, Lars Bastholm, praesenterede fagudvalgets udkast til
Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for dabrafenib i kombination med trametinib til adjuverende
behandling af modermaerkekraeft — vers 1.0.

Fagudvalget indstillede:

e At dabrafenib i kombination med trametinib som adjuverende behandling til modermaerkekraeft
giver en vigtig klinisk mervaerdi sammenlignet med placebo.

Radet drgftede indstillingen. Radet havde saerlig opmaerksomhed pa bivirkningerne og konsistensen i
forhold til tidligere beslutninger.

Radet gnskede at fremhave fglgende fra drgftelserne:

¢ vurderingen af bivirkninger bgr kategoriseres som negativ pa baggrund af data pa
behandlingsophgr.

e bekymring for at langtidseffekten pa RFS ser ud til at aftage over tid.

e overall survival-data er baseret pa en interimanalyse og er forbundet med usikkerhed pa
nuvaerende tidspunkt. 5-arsdata forventes fgrst i 2022.

e der er planlagt en behandlingsvejledning, som vil sammenligne lazegemidler indenfor immunterapi
og targeteret behandling til adjuverende behandling af modermaerkekraeft.

Medicinradet godkendte med disse overvejelser fagudvalgets indstilling.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 13

Indstilling af gkonom til Radet

Fagudvalgsmedlem Henning Beck-Nielsen var blevet bedt om at forberede grundlaget for Radets beslutning
om udpegning af en kandidat til Radet. Henning Beck-Nielsen indstillede Dansk Selskab for
Sundhedsgkonomis kandidat.

Radet tilsluttede sig forslaget og udpegede professor Dorte Gyrd-Hansen som nyt medlem af Medicinradet.
Udpegningen geelder for to ar.
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Punkt 14

Den nye metodehandbog — medianveaerdier
Radet havde efterspurgt et opleeg med medianvaerdier. Biostatistisk chefkonsulent i Medicinradet, Jan
Odgaard-Jensen gav derfor Radet en indfgring i anvendelsen af medianvaerdier.

Jan Odgaard-Jensen besvarede Radets spgrgsmal om medianvaerdier.

Det blev i fremlaeggelsen fastslaet, at det ikke er muligt at udregne et konfidensinterval for differencen
mellem to medianer, og dermed kan differencer mellem medianer ikke indplaceres i en kategori for vaerdi.

Punkt 15

Klinisk merveerdi: darvadstrocel (Alofisel) — inflammatoriske tarmsygdomme

Formand for fagudvalget vedr. inflammatoriske tarmsygdomme, Jens Kjeldsen, praesenterede fagudvalgets
udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for darvadstrocel til behandling af komplekse
perianale fistler —vers. 1.0

Fagudvalget indstillede:

e atdarvadstrocel i kombination med kirurgisk indgreb til patienter med komplekse perianale fistler
ved mild til inaktiv Crohns sygdom giver:

o Ingen klinisk mervaerdi hos patienter, der har modtaget og fortsat modtager konventionel
(immunsuppressiva) og biologisk behandling sammenlignet med kirurgisk indgreb alene

o lkkedokumenterbar klinisk mervaerdi hos patienter, der har modtaget og fortsat modtager
konventionel behandling (immunsuppressiva) sammenlignet med infliximab i kombination
med kirurgisk indgreb

o Ingen klinisk mervaerdi hos patienter, der har modtaget og fortsat modtager konventionel
behandling (immunsuppressiva) og ikke er egnede kandidater til at fa biologisk behandling
sammenlignet med kirurgisk indgreb alene.

Radet fandt, at arbejdet og praesentationen gav fuldt svar pa alle spgrgsmal og godkendte fagudvalgets
indstilling.

En observatgr gjorde opmaerksom pa at laegemidlet er til behandling af sjaeldne sygdomme, som passer
darligt med Medicinradets metoder. Observatgren opfordrede derfor Medicinradet til snarest, at
pabegynde en proces til at imgdekomme det klare behov, der kan sikre at innovative behandlinger af sma
sygdomme far plads pa danske sygehuse.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.
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Punkt 16

Sagsforelaeggelse vedrgrende burosumab (Crysvita)
Radsmedlem Kim Brixen fremlagde som reviewer sine synspunkter i sagen. Han mente ikke, at vurderingen
af burosumab burde gennemfgres pa nuvaerende tidspunkt, nar der kun foreligger fase 2-data.

Radet drgftede sagen og konkluderede, at der ikke er hjemmel til ikke at gennemfgre processen. Ansgger
har ansggt og tilvejebragt tilstraekkeligt materiale til, at sagen kan gennemfg@res — derfor skal den ogsa
gennem processen.

Radet fandt dog ogsa, at protokollen skal vaere helt skarp i forhold til denne seerlige situation, og de to
reviewere skal se protokollen igen inden reviewprocessen afsluttes, saledes at der er sikkerhed for, at de
har faet givet alle deres indspark til fagudvalgsformanden.

En observatgr papegede, at alle krav for at gennemfgre en proces i Medicinradet er opfyldt.

Der foreligger en EMA markedsfgringsgodkendelse. At der opstar en debat om, hvorvidt Medicinradet kan
udfgre vurderingen i en sadan situation pa grund af en begreenset maengde data, kan observatgren kun
tolke som en bekraeftelse af at Radets metode ikke er tilstraekkelig til sma sygdomme.

Punkt 17

Spergsmal fra radsmedlem Niels Obel vedr. habilitet
Radsmedlem Niels Obel havde fremsendt spgrgsmal til sekretariatet vedrgrende habilitet, som han
gnskede drgftet.

Sekretariatet svarede pa spgrgsmalet og forklarede, at der i alle sager foretages en konkret samlet
vurdering af alle oplysninger. Et medlem kan saledes godt vaere habil i et fagudvalg og inhabil i et andet, da
der ses pa alle forhold, eksempelvis fagudvalgets omrade, relationer, konkurrerende virksomheder osv.

Det blev af sekretariatets jurist fastslaet, at der er ikke er forskel pa de habilitetskrav, der stilles til formand
og menige medlemmer af fagudvalg.

Et radsmedlem fremfgrte endvidere, at det er uhensigtsmaessigt, at et terapiomrade ikke kan aendres ved
simple tillaeg, nar f.eks. et medikament a&ndre status i behandlingsraekkefglge. Der var i Radet entydig
opbakning til det synspunkt.

Punkt 18

Formandskabets meddelelser
Formanden henledte Radets opmaerksomhed pa en raekke henvendelser, der var kommet til sekretariatet
som fglge af beslutningen vedr. igangsaettelse af terapiomrade type 2-diabetes.

Radet var enigt om at saette prioritering af terapiomrader pa dagsordenen til reel drgftelse pa naeste
radsmgde.
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Formanden varslede herefter, at der grundet det fremskredne tidspunkt vil blive udsendt skriftlige
orienteringer om:

o Laegemiddelrekommandation for heemofili B
e Fagudvalget vedrgrende lungekraeft
o Tidsplan for radsmgdet den 12. december 2018 og radsmgdet den 30. januar 2019

Punkt 19

Skriftlig orientering
Skriftlig orientering til Radet vedr. metoder

Pa radsmgdet den 10. oktober 2018 vedtog Medicinradet nye metoder for vurdering af nye leegemidler og
indikationsudvidelser. £ndringerne treeder i kraft pa de protokoller, der udformes efter den 1. januar 2019.
En af konsekvenserne ved de nye metoder er, at vi fremadrettet tager udgangspunkt i konfidensintervaller,
nar de mindste klinisk relevante forskelle skal fastszettes. Til orientering anvender sekretariatet som
konsekvens af denne beslutning samme fremgangsmade, nar der fastsaettes mindste klinisk relevante
forskelle for vurdering af flere laegemidler indenfor samme terapiomrade. Denne justering kan foretages
indenfor rammerne af den eksisterende metodehandbog for terapiomrader (version 1.1), hvor der i
afsnittet om definition af mindste klinisk relevante forskelle ikke er angivet med hvilket udgangspunkt,
denne skal fastsaettes.

Folgende faste oversigt til Radets orientering:
e Qversigt over anbefalede lzegemidler med laegemiddelpriser.

Felgende oversigter har desvaerre ikke vaeret mulige at udfeerdige, da programmet MS Project endnu ikke
er tilgaengeligt for sekretariatet efter Danske Regioners reinstallation af alle pc’er den 7. september 2018.
Oversigterne bliver udarbejdet, nar programmet er tilgeengeligt igen.

e Qversigt over terapiomrader
e Qversigt over nye legemidler

Punkt 20

Eventuelt
Et radsmedlem erindrede om, at mgderne afvikles hurtigst og mest effektivt, hvis alle respekterede aftalen
om, at reviewerne stiller spgrgsmal til sagerne fgrst, og der derefter kan stilles supplerende spgrgsmal.

Naestkommende radsmgde afholdes onsdag den 12. december 2018.
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