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1: Godkendelse af dagsorden

Afbud:

- Hanne Rolighed Christensen
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2: Godkendelse af referat

e Intet til godkendelse
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3: Nye laegemidler, beslutningspunkt

3.1: Godkendelse af indstillinger og kommissorier

Det indstilles, at Radet godkender indstillinger pa fagudvalgsformaend og kommissorier pa fglgende
fagudvalg:

e Fagudvalget vedrgrende Duchennes muskeldystrofi
e Fagudvalget vedrgrende alfa-mannosidose
e Fagudvalget vedrgrende gigtsygdomme

e Fagudvalget vedrgrende nyresygdomme

Det indstilles, at Radet godkender notat vedrgrende:

e Notat om anvendelse af saerlige elementer i habilitetspolitikken

Det indstilles, at Radet godkender sagsforelaeggelser vedrgrende:

e Sagsforeleeggelse vedrgrende fagudvalget vedrgrende psoriasis og psoriasis med ledgener
e Sagsforeleeggelse vedrgrende fagudvalget vedrgrende neuroendokrine tumorer (NET)

o Sagsforelaeggelse vedrgrende medlem af fagudvalget vedrgrende leverbetaendelse

Bilag

3.11

Sagsforelaeggelse vedrgrende: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende muskelsvind
3.1.2

UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende muskelsvind
3.1.3

Habilitetserkleering — formand for fagudvalg — Duchennes muskeldystrofi

3.1.4

Supplerende oplysninger - formand for fagudvalg - Duchennes muskeldystrofi

3.1.5

UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende alfa-mannosidose
3.1.6

Habilitetserklaering — formand for fagudvalg — alfa-mannosidose
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3.1.7

Supplerende oplysninger — formand for fagudvalg — alfa-mannosidose

3.1.8

UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende gigtsygdomme

3.1.9

Habilitetserklaering — formand for fagudvalg - gigtsygdomme

3.1.10

UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende nyresygdomme
3.1.11

Habilitetserkleering — formand for fagudvalg - nyresygdomme

3.1.12

Notat om anvendelse af saerlige elementer i habilitetspolitikken

3.1.13

Sagsforelaeggelse vedrgrende: Fagudvalget vedrgrende psoriasis og psoriasis med ledgener
3.1.14

Sagsforelaeggelse vedrgrende: Fagudvalget vedrgrende neuroendokrine tumorer (NET)
3.1.15

Sagsforelaeggelse vedrgrende: Habilitet for medlem af fagudvalget vedrgrende leverbeteendelse
3.1.16

Habilitetserkleering — fagudvalgsmedlem - leverbetaendelse

3.1.17

Supplerende oplysninger - fagudvalgsmedlem - leverbetaendelse
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3.2: Godkendelse af fagudvalgets vurdering

Det indstilles, at Radet godkender udkast til vurderingsrapporten for cladribin (Mavenclad) til behandling
af attakvis multipel sklerose. Vurderingsrapporten er udarbejdet af fagudvalget vedrgrende multipel
sklerose.

e Cladribin (Mavenclad)

Praesentation for Radet ved:

e Formand for fagudvalget vedrgrende multipel sklerose, overlaege, ph.d. Lars Kristian Storr

Reviewpersoner i Radet:

e Birgitte Klindt Poulsen
e PerlJgrgensen

Fra sekretariatet deltager:

e Sundhedsvidenskabelig konsulent, ph.d. Jane Skov

Bilag
3.2.1

Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi af cladribin til behandling af attakvis multipel
sklerose
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Det indstilles, at Radet godkender vurderingsrapporten for nivolumab (Opdivo) til behandling af urotelialt
karcinom. Vurderingsrapporten er udarbejdet af fagudvalget vedrgrende bleere- og urotelialkraeft.

e Nivolumab (Opdivo)

Praesentation for Radet ved:

e Formand for fagudvalget vedrgrende blaere- og urotelialkraeft, professor, overlaege, dr. med Jgrgen
Bjerggaard Jensen

Reviewpersoner i Radet:

e Dorte Nielsen
e Claus Brgckner Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

e Sundhedsvidenskabelig konsulent, ph.d. Anne Sofie Gram
e Sundhedsvidenskabelig konsulent Dorte Glintborg

Bilag
3.2.2 — eftersendes

Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af nivolumab til behandling af urotelialt karcinom
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3.3: Godkendelse af Radets anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender udkast til “Medicinradets anbefaling vedrgrende nusinersen til patienter
med 5q spinal muskelatrofi” og udkast til “"Baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende nusinersen
til spinal muskelatrofi”.

e Spinraza (Nusinersen)

Fremlaeggelse ved:

e Amgros ift. den sundhedsgkonomiske analyse

Fra sekretariatet deltager:

e Sundhedsvidenskabelig konsulent Dorte Glintborg
e Sundhedsvidenskabelig konsulent Thea Christensen
e Sundhedsvidenskabelig konsulent, ph.d. Susanne Thiesen Gren

Bilag

33.1

Indstilling til: Anbefaling af nusinersen til 5q spinal muskelatrofi

3.3.2

Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende nusinersen til patienter med 5q spinal muskelatrofi
333

Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende nusinersen til spinal muskelatrofi
334

Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende nusinersen til spinal muskelatrofi
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4: Terapiomrader, beslutningspunkt

4.1: Godkendelse af indstillinger og kommissorier

e Intet til godkendelse
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4.2: Godkendelse af protokol

e Intet til godkendelse
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4.3: Godkendelse af behandlingsvejledning og det kliniske sammenligningsgrundlag

Det indstilles, at Radet godkender sagsforelaeggelse vedrgrende:

e Sagsforeleeggelse vedrgrende: Habilitet i fagudvalget vedrgrende essentiel trombocytose
(ET) og polycythaemia vera (PV)

Det indstilles, at Radet godkender indstilling og udkast til:

¢ Behandlingsvejledning vedrgrende cytoreduktiv behandling af essentiel trombocytose (ET)
og polycythaemia vera (PV)

Praesentation for Radet ved:

e Formand for fagudvalget vedrgrende essentiel trombocytose (ET) og polycythaemia vera (PV),
professor, overlaege, ph.d. Jesper Stentoft

Fra sekretariatet deltager:

e Sundhedsvidenskabelig konsulent, Heidi Mgller Johnsen

Bilag
4.3.1

Sagsforelaeggelse vedrgrende: Habilitet i fagudvalget vedrgrende essentiel trombocytose (ET) og
polycythaemia vera (PV)

4.3.2

Indstilling om godkendelse af Behandlingsvejledning vedrgrende cytoreduktiv behandling af essentiel
trombocytose og polycytaemia vera

4.3.3

UDKAST: Behandlingsvejledning vedrgrende cytoreduktiv behandling af essentiel trombocytose og
polycyteemia vera
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4.4: Godkendelse af udvidet sammenligningsgrundlag

e Intet til godkendelse
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4.5: Godkendelse af lzzgemiddelrekommandation

e Intet til godkendelse
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5: Status pa sagsbehandlingsprocesser, orienteringspunkt

Fast punkt: Oversigt over sagsbehandlingsprocesser af nye laegemidler

Fast punkt: Oversigt - terapiomrader

Kort gennemgang ved formandskabet over de kommende og verserende sager i Radet.

Bilag

5.1

Oversigt over sagsbehandlingsprocesser
5.2

Oversigt — terapiomrader
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6: Tematisk drgftelse

e Intet til drgftelse
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7: Formandskabets meddelelser

Kort orientering ved formandskabet.
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8: Eventuelt

Nzeste radsmgde afholdes torsdag den 9. november 2017.
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9: Skriftlig orientering

Til Radets orientering er der vedhaeftet Danske Regioners bestyrelses resolution, pa baggrund af
Medicinradets redeggrelse for behov for justering af rammerne for Radets arbejde.

Bilag

9.1

Brev til Medicinradets formandskab: Justering af Medicinradets rammer
9.2

Notat: Udvidet mulighed for clock-stop i seerlige tilfaelde
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Bilagsoversigt

Ad. pkt. 3.1

Bilag

3.1.1

Sagsforelaeggelse vedrgrende: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende muskelsvind
3.1.2

UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende muskelsvind
3.13

Habilitetserklzering — formand for fagudvalg — Duchennes muskeldystrofi

3.1.4

Supplerende oplysninger - formand for fagudvalg Duchennes muskeldystrofi
3.1.5

UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende alfa-mannosidose
3.1.6

Habilitetserklaering — formand for fagudvalg — alfa-mannosidose

3.1.7

Supplerende oplysninger — formand for fagudvalg — alfa-mannosidose

3.1.8

UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende gigtsygdomme
3.1.9

Habilitetserklzering — formand for fagudvalg - gigtsygdomme

3.1.10

UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende nyresygdomme
3.1.11

Habilitetserkleering — formand for fagudvalg - nyresygdomme

3.1.12

Notat om anvendelse af seerlige elementer i habilitetspolitikken

3.1.13

Sagsforelaeggelse vedrgrende: Fagudvalget vedrgrende psoriasis og psoriasis med ledgener
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3.1.14

Sagsforelaeggelse vedrgrende: Fagudvalget vedr. neuroendokrine tumorer (NET)

3.1.15

Sagsforelaeggelse vedrgrende: Habilitet for fagudvalgsmedlem af fagudvalget vedrgrende leverbetaendelse
3.1.16

Habilitetserklaering — fagudvalgsmedlem - leverbetzendelse

3.1.17

Supplerende oplysninger - fagudvalgsmedlem — leverbetaendelse

Ad. pkt. 3.2
Bilag
3.2.1

Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af cladribin til behandling af attakvis multipel
sklerose

3.2.2 — eftersendes

Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi af nivolumab til behandling af urotelialt karcinom

Ad. pkt. 3.3

Bilag

331

Indstilling til: Anbefaling af nusinersen til 5q spinal muskelatrofi

3.3.2

Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende nusinersen til patienter med 5q spinal muskelatrofi
3.33

Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende nusinersen til spinal muskelatrofi
3.34

Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende nusinersen til spinal muskelatrofi
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Ad. pkt. 4.3
Bilag
43.1

Sagsforelaeggelse vedrgrende: Habilitet i fagudvalget vedrgrende essentiel trombocytose (ET) og
polycythaemia vera (PV)

4.3.2

Indstilling om godkendelse af Behandlingsvejledning vedrgrende cytoreduktiv behandling af essentiel
trombocytose og polycytaemia vera

433

UDKAST: Behandlingsvejledning vedrgrende cytoreduktiv behandling af essentiel yrombocytose og
polycytzemia vera

Ad. pkt. 5

Bilag

5.1

Oversigt over sagsbehandlingsprocesser
5.2

Oversigt - terapiomrader

Ad. pkt. 9

Bilag

9.1

Brev til Medicinradets formandskab: Justering af Medicinradets rammer
9.2

Notat: Udvidet mulighed for clock-stop i seerlige tilfaelde
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Ad. pkt. 3.1
Bilag
3.1.1
Sagsforelaeggelse vedrgrende: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende muskelsvind

Offentligggres ikke, internt dokument

3.1.2
UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende muskelsvind

Offentligg@res efter Rdadets behandling

3.13
Habilitetserklaering — formand for fagudvalg — Duchennes muskeldystrofi

Offentligggres efter Rddets behandling

3.1.4
Supplerende oplysninger - formand for fagudvalg Duchennes muskeldystrofi

Offentligggres ikke, internt dokument
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Bilag
3.15
UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende alfa-mannosidose

Offentligggres efter Radets behandling

3.1.6
Habilitetserklzering — formand for fagudvalg — alfa-mannosidose

Offentligggres efter Radets behandling

3.1.7
Supplerende oplysninger — formand for fagudvalg — alfa-mannosidose

Offentligg@res ikke, indeholder fortrolige oplysninger

Side 32 af 320

Ad. pkt. 3.1
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Ad. pkt. 3.1
Bilag
3.1.8
UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende gigtsygdomme

Offentligggres efter Radets behandling

3.1.9
Habilitetserkleering — formand for fagudvalg - gigtsygdomme

Offentligg@res efter Radets behandling
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Ad. pkt. 3.1
Bilag
3.1.10
UDKAST: Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende nyresygdomme

Offentligg@res efter Radets behandling

3.1.11
Habilitetserklzering — formand for fagudvalg - nyresygdomme

Offentliggares efter Radets behandling
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Ad. pkt. 3.1
Bilag
3.1.12
Notat om anvendelse af serlige elementer i habilitetspolitikken

Offentligggres ikke, internt dokument



Side 58 af 320
Medicinradet 2017

Ad. pkt. 3.1
Bilag
3.1.13
Sagsforeleeggelse vedrgrende: Fagudvalget vedrgrende psoriasis og psoriasis med ledgener

Offentligggres ikke, internt dokument
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Ad. pkt. 3.1
Bilag
3.1.14
Sagsforelaeggelse vedrgrende: Fagudvalget vedr. neuroendokrine tumorer (NET)

Offentligggres ikke, internt dokument



Side 64 af 320
Medicinradet 2017

Ad. pkt. 3.1 Bilag
3.1.15
Sagsforelaeggelse vedrgrende: Habilitet for fagudvalgsmedlem af fagudvalget vedrgrende leverbetaendelse

Offentligggres ikke, internt dokument

3.1.16
Habilitetserklzaering — fagudvalgsmedlem - leverbetaendelse

Offentliggares efter Radets behandling

3.1.17
Supplerende oplysninger - fagudvalgsmedlem — leverbetaendelse

Offentligggres ikke, internt dokument
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Ad. pkt. 3.2
Bilag
3.21

Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi af cladribin til behandling af
attakvis multipel sklerose

Offentligggres efter Radets behandling
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Ad. pkt. 3.2
Bilag
3.2.2 — eftersendes

Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi af nivolumab til behandling af urotelialt karcinom
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Ad. pkt. 3.3
Bilag
3.3.1

Indstilling til: Anbefaling vedrgrende nusinersen til 5q spinal muskelatrofi

Offentliggares efter Radets behandling



Side 261 af 320
Medicinradet 2017

Ad. pkt. 4.3
Bilag
43.1

Sagsforelaeggelse vedrgrende: Habilitet i fagudvalget vedrgrende essentiel trombocytose (ET)
og polycythamia vera (PV)

Offentligg@res ikke, internt dokument
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Ad. pkt. 4.3
Bilag
43.2

Indstilling om godkendelse af Behandlingsvejledning vedrgrende cytoreduktiv behandling af essentiel
trombocytose og polycytaemia vera

Offentligg@res ikke, internt dokument
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Ad. pkt. 4.3
Bilag
433

UDKAST: Behandlingsvejledning vedrgrende cytoreduktiv behandling af Essentiel Trombocytose og
Polycyteemia Vera

Offentligggres efter Rddets behandling
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Bilag
5.1

Oversigt over sagsbehandlingsprocesser

Offentligggres ikke, internt dokument

Side 307 af 320

Ad. pkt. 5
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Bilag
5.2

Oversigt — terapiomrader

Offentligggres ikke, internt dokument

Side 314 af 320

Ad. pkt. 5
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Ad. pkt. 9
Bilag
9.1
Brev til Medicinradets formandskab: Justering af Medicinradets rammer
9.2

Notat: Udvidet mulighed for clock-stop i seerlige tilfaelde



Formandsskabet for Medicinradet
Fremsendt pr. e-mail

Justering af Medicinradets rammer

Danske Regioner anmodede med brev af 29. august 2017 Medicinradet om at
udarbejde en redeggrelse, der forholdt sig til en raekke kritikpunkter fremfgrt
af Lif. Redeggrelsen skulle samtidigt indeholde mulige I@sningsforslag, der kan
sikre, at Medicinradet opfylder de politisk fastsatte krav for vurdering af nye
legemidler. Medicinradet har den 31. august 2017 fremsendt en redeggrelse
med Igsningsforslag til Danske Regioner.

Redeggrelsen blev drgftet i Danske Regioners bestyrelse den 14. september
2017, hvor man besluttede at imgdekomme Medicinradets Igsningsforslag.
Det indebeerer fglgende:

e Medicinradets kommissorium justeres, sa regionerne kan indstille en
formand til et fagudvalg, nar Laegevidenskabelige Selskaber ikke er i
stand til at finde en formand.

e Der kan indfgres en kortere proces for vurdering af nye laegemidler og
indikationer, nar Medicinradet og ansgger umiddelbart er enige om, at
det kan sidestilles med et eksisterende laegemiddel.

e Medicinradet far mulighed for undtagelsesvist at foretage et udvidet
clock-stop i sager, hvor der opstar uforudsigelige faglige
problemstillinger. Denne beslutning er uddybet i vedlagte notat
"Udvidet  mulighed for clock-stop ved sarlige faglige
problemstillinger”.

Regionernes sundhedsdirektgrer har den 15. september 2017 drgftet
regionernes manglende udpegning af fagudvalgsmedlemmer. Kredsen var
enige om at sikre, at regionale medlemmer af Medicinradets fagudvalg
udpeges rettidigt.

d
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Thomas Birk Andersen

DANSKE REGIONER
DAMPFARGEVE] 22

2100 KABENHAVN @

+45 35298100
REGIONER@REGIONER.DK
REGIONER.DK



| forbindelse med drgftelsen i regionssundhedsdirektgrkredsen blev der peget
pa, at der er stort behov for, at Medicinradet kommunikerer mere klart ud om
Radets habilitetsregler. Danske Regioner skal pa den baggrund opfordre
Medicinradet til hurtigst muligt at udarbejde tydelig information om Radets
habilitetsregler.

Venlig hilsen

Adam Wolf
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NOTAT

Udvidet mulighed for clock-stop ved sezerlige faglige problemstillin-
ger

Medicinradet har udarbejdet en redeggrelse af 31. august 2017 til Danske
Regioner, der giver en status pa de udfordringer, som Medicinradet har haft i
forhold til at holde den udmeldte tidsfrist for vurdering af enkelte nye leege-
midler. Redeggrelsen indeholder Igsningsforslag.

Det oplyses i redeggrelsen, at Medicinradet i en normal proces kan overholde
tidsfristen pa 12 uger for behandling af nye laegemidler. Der kan dog veere
sager, hvor Medicinradet af hensyn til patienter og samfund ma prioritere
kvalitet frem for hurtighed. Medicinradet anmoder derfor Danske Regioner
om, at man far mulighed for at foretage et udvidet clock-stop i sager, hvor der
er behov for en yderligere kvalificering af beslutningsgrundlaget.

Danske Regioners bestyrelse har tilsluttet sig forslaget om, at Medicinradet far
mulighed for at foretage et udvidet clock-stop i helt szrlige sager, hvor der
opstar uforudsigelige faglige problemstillinger.

Med det udvidede clock-stop opnar Medicinradet blandt andet mulighed for
at have en uddybende dialog med et fagudvalg eller at drgfte en sag pa endnu
et mgde i Radet.

Danske Regioners bestyrelse leegger vaegt pa, at Medicinradet kun undtagel-
sesvist fraviger den udmeldte tidsfrist pa 12 uger for vurdering af ny sygehus-
medicin. Det indebarer, at Medicinradet kun forventes at benytte sig af mu-
ligheden for et udvidet clock-stop fa gange om aret, samt at sagsbehandlings-
tiden i disse sager kan blive maksimalt 16 uger.
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