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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, Ehm Andersson
Galijatovic, Marie Louise Sjglie, Karen Agerbaek Jgrgensen, Alexandra Blok Filskov, Camilla Nybo Holmberg
Ekstern konsulent: Jens Ersbgll

Formand Jgrgen Schgler Kristensen bgd velkommen til det 69. radsmgde i Medicinradet.

Fzelles information
Formanden bgd szerligt velkommen til Kristin Skougaard, ny observatgr fra Leegemiddelstyrelsen.

Derefter takkede formanden Leif Vestergaard Pedersen og Carl-Otto Ggtzsche for deres arbejde i Medicinrddet. Begge
havde sidste radsmgde i dag.

Punkt 1

Godkendelse af dagsorden

Radet godkendte dagsordenen.

Punkt 2

Godkendelse af referat

Intet til godkendelse.

Et radsmedlem (patientrepraesentant) papegede, at han ikke syntes, at referatet fra sidste mgde vedrgrende punkt 9,
Oplaeg: £ndring af model for betingede anbefalinger, havde veaeret fyldestggrende nok. Radsmedlemmet gnskede, at
sagen blev fremmet hurtigst muligt, da det var rddsmedlemmets holdning, at det er vigtig at fa gennemfgrt aendringer

i modellen.

Formanden besluttede, at radsmedlemmerne kunne indsende skriftlige kommentarer til oplaegget og modellen inden
1. juli 2022, hvorefter sekretariatet fglger op.

Punkt 3
Anbefaling: Teduglutid (Revestive) — korttarmssyndrom

Radet havde modtaget opdaterede sagsoverblik i sagen, da der kort inden radsmgdet var tilgaet sekretariatet nye
oplysninger fra virksomheden.

Fagudvalgsformand Jens Kjeldsen praesenterede udkast til Medicinrddets anbefaling vedrgrende teduglutid
(Revestive) til korttarmssyndrom, og sekretariatet preesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser.

Fagudvalgsmedlem Michael Staun deltog under behandlingen af dette punkt.
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Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden. Radet spurgte opklarende ind til patentudlgb pa lsegemidlet og
muligheden for at reducere omfanget af parenteral ernzering, nar der behandles med teduglutid. Radet drgftede
herefter bivirkninger ved laegemidlet, samt hvilke patienter denne behandling ville vaere relevant for, hvorledes disse
eventuelt kunne identificeres, hvordan behandlingen bgr fglges op og eventuelt seponeres. Raddet bemaerkede
endeligt, at der pa trods af, at leegemidlet har veaeret pa markedet i flere ar, ikke har vaere efterspgrgsel pa det.

Radet drgftede ogsa data om livskvalitet, og hvorledes livskvalitet var blevet malt i de tilgrundliggende studier. Radet
drgftede endelig datakvaliteten i de studier, der indgik i vurderingsrapporten.

Radet fandt, at det ikke pa det foreliggende grundlag kunne afslutte sagen, idet Radet s et behov for at fa beskrevet
opstarts- og seponeringskriterier. Herudover gnskede Radet ogs3, at fagudvalget beskrev, hvorledes Ipbende
monitorering af behandlingen kunne foretages.

Sagen seaettes i udvidet clock-stop, indtil fagudvalget har haft mulighed for at se pa ovenstaende.

Punkt 4
Anbefaling: Nivolumab (Opdivo) — adjuverende behandling af gsofaguscancer og gastroesophageal junction cancer

Fagudvalgsmedlem Jon Kroll Bjerregaard praesenterede det kliniske data vedrgrende nivolumab (Opdivo) som
adjuverende behandling til patienter med kraeft i spisergr eller mavemund, og sekretariatet preesenterede herefter
udkast til anbefaling samt de sundhedsgkonomiske analyser.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsmedlemmet og havde kommentarer til prognosen ved tilfaldefald, livskvalitet
samt efterfglgende behandlingsmuligheder. Radet gnskede det praeciseret, at dosering er vaegtbaseret, og at der skal
veere op til et ars behandlingsvarighed.

Radet besluttede fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler nivolumab som adjuverende behandling til patienter med kreeft i spisergr eller mavemund. Anbefalingen
geelder patienter, der har modtaget neoadjuvant kemoradioterapi efterfulgt af kirurgi uden at opna komplet patologisk
remission. Det vil sige, at der var patologiske fund i det bortopererede vaev. Adjuverende behandling skal forebygge, at
kraeftsygdomme udvikler sig og vender tilbage.

Medicinradet vurderer, at nivolumab som adjuverende behandling udskyder og formentligt mindsker risikoen for
sygdomstilbagefald sammenlignet med nuvaerende praksis, som ikke indebarer en aktiv behandling (behandlingsfri
observation). Derfor forventer Medicinradet, at nivolumab forbedrer patienternes overlevelse, selvom det endnu ikke er
underbygget af tilgeengelige data.

Samlet set vurderer Medicinradet, at omkostningerne til behandlingen er rimelige set i forhold til den forventede effekt.

Medicinradet anbefaler, at nivolumab gives i veegtbaseret dosering i op til 12 maneder

Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.
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Punkt 5
Anbefaling: Acalabrutinib (Calquence) — kronisk lymfatisk leukaemi (gl. metode)

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets anbefaling vedr. acalabrutinib (Calquence) til kronisk lymfatisk
leukaemi.

Radet drgftede udkastet med sekretariatet, og Radet var seerligt interesseret i sammenhaengen til anvendelsen af
venetoclax i dansk praksis. Radet drgftede ogsa behandlingsvarigheden af behandlingen.

Patientrepraesentanten fandt det uforklaret, hvorfor en gruppe af patienter ikke kan fa acalabrutinib i 1. linje, men
skal vente til 2. linje.

Efter drgftelserne besluttede Radet fglgende fire anbefalinger:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler acalabrutinib monoterapi til patienter, som har gennemgaet mindst ét tidligere behandlingsforlgb for
kronisk lymfatisk leukaemi.

Tiden, indtil patienterne oplever sygdomsforvaerring, er sammenlignelig for acalabrutinib monoterapi og den nuvaerende
behandling med ibrutinib. Der er ikke dokumenteret forskel i overlevelse mellem acalabrutinib og ibrutinib. Sikkerheden ved
legemidlerne er samlet set sammenlignelig, selvom laegemidlerne kan medfgre forskellige bivirkningstyper.

Medicinradet vurderer samlet set, at de to behandlinger er ligeveerdige, og at omkostningerne ved behandlingerne er
sammenlignelige. Pa den baggrund vurderer Medicinradet, at omkostningerne til acalabrutinib er rimelige.

Medicinradet har ogsa tidligere anbefalet venetoclax i kombination med rituximab. Medicinradet anbefaler regionerne at
benytte det leegemiddel, der er forbundet med de laveste omkostninger.

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler acalabrutinib monoterapi til patienter med tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukeemi med
deletion(17p)/p53-mutation.

Tiden, indtil patienterne oplever sygdomsforvaerring, er sammenlignelig for acalabrutinib monoterapi og den nuvaerende
behandling med ibrutinib. Der er ikke dokumenteret forskel i overlevelse. Sikkerheden ved lzegemidlerne er samlet set
sammenlignelig, selvom laegemidlerne kan medfgre forskellige bivirkningstyper.

Medicinradet vurderer samlet set, at behandling med acalabrutinib monoterapi og ibrutinib er ligevaerdige behandlinger, og at
omkostningerne til behandlingerne er sammenlignelige. P4 den baggrund vurderer Medicinradet, at omkostningerne til
acalabrutinib monoterapi er rimelige.

Medicinradet har ogsa tidligere anbefalet venetoclax i kombination med obinutuzumab. Medicinradet anbefaler regionerne at
benytte det lsegemiddel, der er forbundet med de laveste omkostninger.

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke acalabrutinib i kombination med obinutuzumab til patienter med tidligere ubehandlet kronisk
lymfatisk leukaemi med deletion(17p)/p53-mutation.
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Medicinradet vurderer, at kombinationen med obinutuzumab gger antallet af bivirkninger uden en vaesentlig bedre effekt.
Acalabrutinib i kombination med obinutuzumab gger samtidig omkostningerne til behandlingen. Medicinradet vurderer derfor,
at omkostningerne er for hgje i forhold til den forventede effekt.

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke acalabrutinib monoterapi og acalabrutinib i kombination med obinutuzumab til patienter med
tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukaemi uden deletion(17p)/p53-mutation.

Medicinradet vurderer, at acalabrutinib monoterapi og acalabrutinib i kombination med obinutuzumab forleenger tiden, indtil
patienterne oplever sygdomsforvarring, sammenlignet med de nuvaerende behandlinger med chlorambucil i kombination med
obinutuzumab og bendamustin i kombination med rituximab. Bivirkningsprofilerne er forskellige, og acalabrutinib er forbundet
med faerre haematologiske bivirkninger (szerligt fald i antallet af nogle hvide blodlegemer og blodplader) end de nuvaerende
behandlinger.

Acalabrutinib monoterapi og acalabrutinib i kombination med obinutuzumab er dog betydeligt dyrere end den nuvaerende
standardbehandling. Medicinradet vurderer derfor, at omkostningerne er for hgje i forhold til den forventede effekt.

Patienter uden deletion(17p)/p53-mutation vil kunne tilbydes behandling med acalabrutinib monoterapii 2. linje.

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

Punkt 6
Anbefaling (revurdering): Cabotegravir/rilpivirin — hiv-1-infektion (gl. metode)

Sekretariatet praesenterede udkast til revurdering af Medicinradets anbefaling vedr. cabotegravir-rilpivirin (Vocabria-
Edurant/Rekambys) til hiv-1-infektion.

Radet drgftede udkastet med sekretariatet og drgftede saerligt, om gnsket om at kunne skifte nogle patienter fra
tablet- til injektionsbehandling var begrundet i darlig compliance eller andre udfordringer ved tabletbehandlingen.
Eftersom udgifterne ved dette leegemiddel ikke afveg veesentligt fra nuvaerende standardbehandlinger, fandt Radet, at
legemidlet kunne anbefales.

Radet besluttede derfor:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler cabotegravir/rilpivirin som injektionsbehandling hver anden méned til behandling af hiv-1-infektion.
Anbefalingen gaelder patienter, som er virologisk supprimerede pa et stabilt antiretroviralt regime uden aktuel eller tidligere
evidens for viral resistens over for, og intet tidligere virologisk svigt med, lzegemidler af non-nukleosid-revers-
transkriptasehaemmer (NNRTI’ere) - og integrasehaemmer-klassen.

Medicinradet vurderer, at cabotegravir/rilpivirin virker lige sa godt til at supprimere (haamme) hiv-infektion, som den behandling,
man bruger i dag (tabletbehandling).

Injektionsbehandlingen er forbundet med lidt flere bivirkninger, men kan vaere en fordel for patienter, som har udfordringer med
den daglige tabletbehandling.

Medicinradet vurderer, at omkostningerne til behandlingen er rimelige, nar man sammenligner med andre laegemidler til
patientgruppen
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Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.

Punkt 7
Behandlingsvejledning: Behandling af vengs tromboembolisme hos kraeftpatienter

Fagudvalgsformand Jesper Kjaergaard praesenterede udkast til Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende
legemidler til behandling af vengs tromboembolisme hos patienter med kraeft.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og fandt, at det var et stort og godt arbejde, som fagudvalget og
sekretariatet praesenterede. Radet spurgte kort ind til dosis og respons samt behov for antidoter og om primaer
profylaktisk antikoagulansbehandling til kraeftpatienter.

Radet drgftede herefter det forhold, at LMH (lavmolekylzaer heparin) gives vederlagsfrit til kraeftpatienter, mens det
samme ikke er tilfeeldet for DOAK (direkte orale antikoagulantia). Radet gnskede, at sekretariatet skulle ggre Danske
Regioner opmaerksom pa dette forhold, da det er Danske Regioner, der varetager vedligeholdelsen af listen over
vederlagsfri medicin.

Radet godkendte herefter behandlingsvejledningen.

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

Punkt 8
Anbefaling: OTL-200 (Libmeldy) — metakromatisk leukodystrofi

Fagudvalgsformand Brian Nauheimer Andersen praesenterede udkast til Medicinradets vurdering af lsegemidlet
atidarsagene autotemcel (Libmeldy) til behandling af metakromatisk leukodystrofi. Sekretariatet praesenterede
herefter de sundhedsgkonomiske analyser.

Radet drgftede indledningsvist hensigtsmaessigheden i, at Medicinradet havde antaget ansggningen vedrgrende dette
leegemiddel, idet behandlingen pt. foregar i udlandet. Det betyder, at en henvisende sygehusafdeling skal sgge
Sundhedsstyrelsen om at lade patienten behandle pa et udenlandsk hospital, der er godkendt til at foretage denne
behandling.

Radet vurderer laegemidler, jf. Medicinradets procesvejledning for vurdering af nye laegemidler/indikationsudvidelser,
som en virksomhed har bedt Medicinradet om at behandle. Laegemidlet skal have markedsfgringstilladelse i Danmark
og indga eller forventes at indga i de udleveringsgrupper, der fremgar af procesvejledningen.

Samlet set fandt Radet, at ansggningen ikke falder inden for Radets kompetenceomréde, idet ingen patienter pt. vil
blive behandlet pa danske sygehuse, og konkrete ansggninger om behandling i alle tilfaelde ville skulle handteres i

Sundhedsstyrelsen, jf. bekendtggrelse om ret til sygehusbehandling m.v.

Radet valgte pa den baggrund ikke at behandle udkastet.
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Punkt 9
Behandlingsvejledning: Multipel sklerose (MS)

Fagudvalgsformand Lars Kristian Storr praesenterede udkast til Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende
legemidler til behandling af attakvis multipel sklerose.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og spurgte blandt andet til fagudvalgets overvejelser omkring skift
af behandling pa skonomisk indikation samt placeringen af fingolimod i den kliniske raekkefglge. Radet og
fagudvalgsformanden naede til enighed. Hvis der sker markante priseendringer, er fagudvalget parat til at overveje
yderligere skift pa gkonomisk indikation end dem, der er beskrevet i behandlingsvejledningen (mellem diroximel
fumarate og dimethyl fumarate samt natalizumab subkutan og intravengs formulering).

En observatgr foreslog en @ndring i forhold til udkastteksten vedrgrende rituximab.
Med denne a&ndring godkendte Radet behandlingsvejledningen.

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

Punkt 10
Anbefaling: Nivolumab (Opdivo) i kombination med ipilimumab + kemoterapi — ikke-smacellet lungekrzeft, 1. linje

Sekretariatet preesenterede udkast til Medicinrddets anbefaling vedrgrende nivolumab (Opdivo) i kombination med
ipilimumab (Yervoy) og begraenset kemoterapi til fgrstelinjebehandling af uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft og
praesenterede de sundhedsgkonomiske analyser. Det havde ikke vaeret muligt for medlemmer af fagudvalget at vaere
til stede.

Radet drgftede udkastet med sekretariatet og drgftede indledningsvis prisen pa laegemidlet, toksiciteten og
usikkerheden i den sundhedsgkonomiske analyse. Herefter drgftede Radet, hvilken performancestatus patienterne
skal vaere i for at kunne tale behandlingen. Det blev bekraftet af en repraesentant fra fagudvalget pr. telefon. Radet
drgftede endelig ogsa, hvorvidt der kunne indsamles effektdata. Radet gnskede pa den baggrund enkelte sendringer
og besluttede herefter:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler nivolumab i kombination med ipilimumab og begraenset kemoterapi som fgrstelinjebehandling af
uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft til patienter med planocellulzer lungekraeft og PD-L1-ekspression < 1 %. Anbefalingen
omfatter patienter, som er i god almen tilstand (performancestatus 0-1).

Medicinradet vurderer, at behandlingen kan forlaenge patienternes levetid sammenlignet med nuvaerende standardbehandling
med platinbaseret kemoterapi. Behandlingen er dog ogsa forbundet med en gget risiko for alvorlige immunrelaterede
bivirkninger, fx betaendelse i tyktarmen eller leveren. Nivolumab i kombination med ipilimumab og begraenset kemoterapi er
betydeligt dyrere end platinbaseret kemoterapi. Medicinradet vurderer dog samlet set, at omkostningerne er rimelige i forhold
til den forventede effekt. Nivolumab bgr doseres veegtafhaengigt.
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Medicinradet opfordrer til, at der foretages systematisk indsamling af relevante effektdata for patienter med planocellulzer ikke-
smacellet lungekraeft med PD-L1-ekspression < 1 %, der saettes i behandling med nivolumab i kombination med ipilimumab og
begraenset kemoterapi.

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke nivolumab i kombination med ipilimumab og begraenset kemoterapi som fgrstelinjebehandling af
uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft til patienter med ikke-planocellulzer lungekraeft (uafhaengigt af PD-L1-ekspression) og
patienter med planocellulzer lungekraeft og PD-L1-ekspression > 1 %.

Pa det nuvaerende datagrundlag kan Medicinradet ikke konkludere, om der er forskel i effekten af behandling med nivolumab i
kombination med ipilimumab og begraenset kemoterapi i forhold til den nuvaerende standardbehandling. Samtidig er
Medicinradet bekymret for den ggede risiko for alvorlige immunrelaterede bivirkninger sammenlignet med de behandlinger,
patienterne far i dag.

Medicinradet vurderer derfor, at det ikke har vaeret relevant at beregne omkostningerne ved at indfgre
kombinationsbehandlingen som mulig standardbehandling til disse patienter

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

Punkt 11
Leegemiddelrekommandation: Nyrekraeft

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets leegemiddelrekommandation for nyrekraeft.

Radet drgftede udkastet med sekretariatet og godkendte udkastet.

Radet besluttede ogsa, at den foretagne afvejning mellem effekt og pris (for behandlinger, som ikke er anbefalet som
standardbehandling) som udgangspunkt skal geelde ved fremtidige opdateringer. De behandlinger, der ikke er
anbefalet som standardbehandling, vil som udgangspunkt ikke indga i leegemiddelrekommandationen ved en
opdatering. Sker der markante andringer i pris, ser Radet sagen igen.

Leegemiddelrekommandationen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 12
Anbefaling (revurdering): Dupilumab (Dupixent) — kronisk rhinosinuitis med nasepolypper

Fagudvalgsformand Jens Christian von Buchwald praesenterede fagudvalgets udkast til kriterier for opstart,
monitorering og seponering af behandling med dupilumab ved svaer kronisk rhinosinuitis med naesepolypper
(CRSWNP) og skitserede planen for indsamling af data om effekten af behandlingen i dansk klinisk praksis. Radet havde
pa radsmgdet den 18. maj 2022 bedt fagudvalget om at beskrive dette. Sekretariatet praesenterede udkast til
Medicinradets anbefaling vedr. dupilumab (Dupixent) pa baggrund af det nye pristilbud fra ansgger.

Radet drgftede sagen med fagudvalgsformanden og overvejede de opstillede kriterier, saerligt kriteriet vedr. astma.
Radet understregede endvidere, at det er vigtigt, at der indsamles effektdata i alle regioner.
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Med enkelte sendringer besluttede Radet fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler dupilumab som tilleegsbehandling til patienter med svaer kronisk bihulebetaendelse (rhinosinuitis) med
naesepolypper, som ikke har opnaet tilstraekkelig effekt af funktionel endoskopisk sinuskirurgi og/eller behandling med systemisk
kortikosteroid. Operationen skal veere foretaget indenfor de seneste 3 ar.

Behandlingen reducerer svaerhedsgraden af patienternes sygdom ved at mindske omfanget af patientens polypper og forbedrer
patienternes livskvalitet uden at medfgre vaesentlige bivirkninger.

De samlede omkostninger for sundhedsvaesnet er usikre, fordi det er uvist, hvor lang tid patienterne skal behandles, og hvor
mange der stopper behandlingen. Derfor opfordrer Medicinradet de behandlende afdelinger til at opsamle data om brugen af
dupilumab. Senest om to ar vil Medicinrddet med udgangspunkt i det indsamlede data vurdere, om der er grundlag for at
revurdere anbefalingen.

Medicinradet har udarbejdet opstarts-, monitorerings- og seponeringskriterier, som kan laeses pa Medicinradets hjemmeside.

Radet godkendte ogsa Medicinradets opstarts-, monitorerings- og stopkriterier for dupilumab til svaer CRSWNP.

Anbefalingen vedr. dupilumab geelder fra den 1. november 2022, da den lavere pris fgrst traeder i kraft der.

Medicinradet offentligggr anbefalingen og kriterier pa Medicinradets hjemmeside. Begge dele sendes ogsa til
regionerne.

Punkt 13
Anbefaling: Azacitidin (Onureg) — akut myeloid leukami (AML)

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende azacitidin (Onureg) til akut myeloid
leukaemi. Sagen var ogsa pa radsmgdet den 18. maj 2022, hvor den blev praesenteret af fagudvalgsformanden. Her
blev det besluttet at indhente supplerende oplysninger fra virksomheden.

Radet drgftede pa ny udkastet med sekretariatet. Flertallet i Radet mente fortsat, at prisen for leegemidlet var hgj, og
at leegemidlet pa den baggrund ikke skulle anbefales som mulig standardbehandling.

Patientrepraesentanten i Radet var fortsat bekymret, og han mente, at der var for stor skepsis omkring virksomhedens
antagelser. Flertallet i Radet bakkede op om sekretariatets og fagudvalgets antagelser i den sundhedsgkonomiske
model og fandt, at disse var klinisk plausible. Patientreprasentanten gnskede, at Radet pa et senere tidspunkt tog en
generel drgftelse af anvendelsen af livskvalitetsdata - sammenhang mellem sygdomsrelateret livskvalitet og
helbredsrelateret livskvalitet - og pa hvilket grundlag radet fraviger undersggelser af livskvaliteten.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke oral azacitidin til vedligeholdelsesbehandling hos voksne patienter med kraeftsygdommen akut
myeloid leukaemi, der har opnaet komplet remission og ikke er kandidater til heematopoietisk stamcelletransplantation.

Medicinradet vurderer, at vedligeholdelsesbehandling med oral azacitidin kan udskyde tiden til sygdomstilbagefald og forlaenge
livet for nogle patienter sammenlignet med nuvaerende praksis, som ikke indebaerer en aktiv behandling (behandlingsfri
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observation). Behandlingen giver dog bivirkninger, som typisk er gastrointestinale (kvalme, opkast og diarré) og haamatologiske
(neutropeni, trombocytopeni og anaemi).

Medicinradet vurderer samlet set, at omkostningerne til vedligeholdelsesbehandling med oral azacitidin er for hgje i forhold til
den forventede effekt.

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

Punkt 14
Anbefaling (revurdering): Pegvaliase (Palynziq) — fenylketonuri (PKU)

Sekretariatet praesenterede udkast til revurdering af Medicinradets anbefaling vedrgrende pegvaliase til patienter fra
16 ar med fenylketonuri (revurdering). Radet havde senest behandlet sagen i november 2021, hvor Radet havde bedt
sekretariatet om at rette henvendelse til Center for PKU pa Rigshospitalet og virksomheden om muligheden for at
indsamle data pa danske patienter med henblik pa at afdeekke, om der er grundlag for en betinget anbefaling.
Sekretariatet fremlagde det, der var fremkommet.

Radet fandt ikke, at kriterierne for en betinget anbefaling var opfyldt. Radet noterede sig, at virksomheden ikke var
interesseret i at finansiere en indsamling af danske data eller tiloyde en yderligere prisreduktion. Det er ikke muligt at
indsamle robuste data pa danske patienter inden for en rimelig tidshorisont. Radet noterede sig ogsa, at der er
igangvaerende real-world studier, hvorfra der forventes at vaere data om cirka et ar. Derfor fastholdt Radet den
tidligere beslutning om ikke at anbefale dette lzegemiddel.

Se den geldende anbefaling her.

Punkt 15
Habilitet: Habilitetsvurdering af fagudvalgsformand

Sagen blev udskudst til skriftlig behandling.

Punkt 16

Formandskabets meddelelser

Formanden oplyste, at Danske Regioner havde pabegyndt arbejdet med at beskrive opgaven vedrgrende den eksterne
analyse (evaluering) af Medicinradet. Danske Regioner har udarbejdet et kort notat, som beskriver arbejdet. Dette
blev udleveret til rddsmedlemmerne pa mgdet.

Formanden orienterede herefter om, at Medicinraddet har faet etableret en whistleblowerordning, pa tilsvarende vis

som offentlige myndigheder skal pr. 1. januar 2022. Whistleblowerordningen er intern (dvs. for medarbejdere,
fagudvalgs- og radsmedlemmer mv.) og vil blive mulig at tilgd via hjemmesiden.
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Punkt 17
Skriftlig orientering

Intet til godkendelse.

Radet havde modtaget fglgende i skriftlig orientering:
* Faste oversigter

¢ Pressehenvendelser

Punkt 18
Eventuelt

Naeste radsmgde i Medicinradet er onsdag den 31. august 2022.
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