For anmodning om en tilgeengelig PDF send venligst en e-mail til production@Med.com

Medicinradet
Medicinradet (13. radsmgade)
15-03-2018 10:00
Danske Regioner, Dampfeaergevej 22, 2100 Kgbenhavn @.

Information :

Medlemmer af Radet:

Jorgen Schgler Kristensen (formand)
Steen Werner Hansen (formand)
Knut Borch-Johnsen

Jens Friis Bak

Claus Brgckner Nielsen

Kim Brixen

Per Jgrgensen

Dorte Lisbet Nielsen

Birgitte Klindt Poulsen

Hanne Rolighed Christensen
Lars Nielsen

Niels Obel

Henning Beck-Nielsen

Morten Freil

Leif Vestergaard

Observatgrer i Radet:
Doris Hovgaard
Ida Sofie Jensen

Deltagere fra sekretariatet:

Torben Klein (direktar), Birgit Mgrup (referent), Diana Milling Olsen, Karen Agerbaek
Jogrgensen, Tenna Bekker, Kirsten Holdt Henningsen, Annemette Anker Nielsen og
Katrine Valbjgrn Lund

Afbud:
Marlene @hrberg Krag



Punkt

Punkt 1:

Mgdeindhold

Godkendelse af dagsorden

Punkt 2:

Godkendelse af referat

Punkt 3:

Fagudvalget vedrgrende biosimileere lsegemidler

Punkt 4:

Protokol: heemofili B

Punkt 5:

Protokol: ikke-smécellet lungekraeft

Punkt 6:

Klinisk merveerdi: atezolizumab (Tecentriq) - ikke-sméacellet lungekraeft

Punkt 7:

Klinisk merveerdi: tocilizumab (RoActemra) - keempecellearteritis

Punkt 8:

Klinisk merveerdi: inotuzumab (Besponsa) - akut lymfatisk leukeemi

Punkt 9:

Klinisk merveerdi: ocrelizumab (Ocrevus) PPMS - multipel sklerose

Punkt 10

: Anbefaling: lenalidomid (Revlimid) - knoglemarvskraeft (myelomatose)

Punkt 11

: Anbefaling: brodalumab (Kyntheum) - psoriasis

Punkt 12

: Anbefaling: guselkumab (Tremfya) - psoriasis

Punkt 13:

Leegemiddelrekommandation: pulmonal arteriel hypertension (PAH)

Punkt 14:

Leegemiddelrekommandation: kronisk hepatitis C

Punkt 15:

RADS

Punkt 16:

Orientering og evt. drgftelse vedr. nusinersen (Spinraza)

Punkt 17:

Proces og metode

Punkt 18:

Organisering og sagsbehandling

Punkt 19:

KRIS

Punkt 20:

Formandskabets meddelelser

Punkt 21:

Skriftlig orientering

Punkt 22:

Eventuelt

Side

© 00 N o O b~ wWw N PP

N N N NN B B R R R R R
A W N P O © 00 N O U Ww P o



Det indstilles, at Radet godkender dagsordenen.



Intet til RAdets godkendelse.



FAGUDVALGET VEDRYJRENDE BIOSIMILARE LAGEMIDLER

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrarende biosimilzere lazegemidler i dermatologien,
gastroenterologien og reumatologien

Bilag 3.1

« Udkast til kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrarende biosimileere leegemidler i dermatologien,
gastroenterologien og reumatologien - Endeligt dokument offentliggares efter Rédets behandling



TERAPIOMRADE: HAEMOFILI B

Indstilling > Protokol > Behandlingsvejledning > Udvidet sammenligningsgrundlag > Leegemiddelrekommandation

Det indstilles, at Radet godkender:

» Udkast til protokol for Medicinradets behandlingsvejledning for haeemofili B

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedrgrende blgdersygdomme (heemofili) overleege Eva Funding

Reviewpersoner fra Radet:

e Jens Friis Bak

* Per Jagrgensen

Fra sekretariatet deltager:

¢ Sundhedsvidenskabelig konsulent Dorte Glintborg

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Madina Saidj

Bilag 4.1

« Udkast til protokol for Medicinradets behandlingsvejledning for heemofili B - Endeligt dokument
offentliggares efter Radets behandling



TERAPIOMRADE: IKKE-SMACELLET LUNGEKR/EFT

Indstilling > Protokol > Behandlingsvejledning > Udvidet sammenligningsgrundlag > Leegemiddelrekommandation

Det indstilles, at Radet godkender:

» Udkast til protokol for udarbejdelse af feelles regional behandlingsvejledning vedragrende ikke-kurabel ikke-
smacellet lungekraeft (NSCLC)

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedrgrende lungekraeft, overleege Christa Haugaard Nyhus

Reviewpersoner fra Radet:

¢ Dorte Nielsen

* Claus Brgckner Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jette @stergaard Rathe
» Sundhedsvidenskabelig konsulent Agla Jael Fridriksdottir

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jane Skov

Bilag 5.1

» Udkast til protokol for udarbejdelse af feelles regional behandlingsvejledning vedrgrende ikke-kurabel
ikke-smacellet lungekraeft (NSCLC) - Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling



ATEZOLIZUMAB (TECENTRIQ) - IKKE-SMACELLET LUNGEKRAEFT

Protokol > Vurdering af klinisk mervaerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af atezolizumab til behandling af ikke-smacellet
lungekreeft (NSCLC)

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedrgrende lungekraeft, overleege Christa Haugaard Nyhus

Reviewpersoner fra Radet:

¢ Dorte Nielsen

* Claus Brgckner Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidensskabelig konsulent Jane Skov

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jette @stergaard Rathe

Bilag 6.1

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinsik merveerdi af atezolizumab til behandling af ikke-smacellet
lungekreeft (NSCLC) - Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling



TOCILIZUMAB (ROACTEMRA) - KEMPECELLEARTERITIS

Protokol > Vurdering af klinisk mervaerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af tocilizumab til keempecellearteritis (GCA)

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedrgrende gigtsygdomme, overleege, dr.med. Ulrik Tarp

Reviewpersoner fra Radet:

* Kim Brixen

e Lars Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jeppe Schultz Christensen

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jane Skov

Bilag 7.1

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af tocilizumab til keempecellearteritis
(GCA) - Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling



INOTUZUMAB (BESPONSA) - AKUT LYMFATISK LEUKZAEMI

Protokol > Vurdering af klinisk mervaerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi af inotuzumab ozogamicin til akut lymfatisk leukaemi

Praesentation for Radet ved:

» Formand for fagudvalget vedrgrende akut leukaemi, ledende overlaege Jan Maxwell Ngrgaard

Reviewpersoner fra Radet:

» Dorte Lisbet Nielsen

* Claus Brgckner Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jesper Skov Neergaard

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Ditte Marie Brix

Bilag 8.1

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi af inotuzumab ozogamicin til akut lymfatisk leukaemi
- Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling



OCRELIZUMAB (OCREVUS) PPMS - MULTIPEL SKLEROSE

Protokol > Vurdering af klinisk mervaerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveaerdi af ocrelizumab til behandling af primeer progressiv
multipel sklerose

Praesentation for Radet ved:

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

Reviewpersoner fra Radet:

« Birgitte Klindt Poulsen

e Per Jgrgensen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Lauge Niemann Rasmussen

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Jane Skov

Bilag 9.1

« Udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi af ocrelizumab til behandling af primaer progressiv
multipel sklerose - Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling



LENALIDOMID (REVLIMID) - KNOGLEMARVSKRAFT (MYELOMATOSE)

Protokol > Vurdering af klinisk merveerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedrarende lenalidomid som vedligeholdelsesbehandling som mulig
standardbehandling til knoglemarvskraeft (myelomatose)

Praesentation for Radet ved:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Karen Kleberg Hansen

Reviewpersoner fra Radet:

¢ Kim Brixen

* Knut Borch-Johnsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Karen Kleberg Hansen

Amgros er til stede i forhold til eventuelle spargsmal fra Radet.

Til Radets orientering

Offentliggares ikke, interne oplysninger

Bilag 10.1-10.2

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende lenalidomid som vedligeholdelsesbehandling som mulig
standardbehandling til knoglemarvskreeft (myelomatose) - Endeligt dokument offentliggares efter Radets
behandling

« Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling vedrarende lenalidomid som vedligeholdelsesbehandling
som mulig standardbehandling til knoglemarvskreeft (myelomatose) - Endeligt dokument offentliggares efter
Rédets behandling
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BRODALUMAB (KYNTHEUM) - PSORIASIS

Protokol > Vurdering af klinisk merveerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende brodalumab som mulig standardbehandling til moderat til sveer
plagque psoriasis

Praesentation for Radet ved:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Madina Saidj

Reviewpersoner fra Radet:

¢ Hanne Rolighed Christensen

* Lars Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Madina Saidj

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Susanne Thiesen Gren

Amgros er til stede i forhold til eventuelle spargsmal fra Radet.

Til Radets orientering

Offentliggeres ikke, interne oplysninger

Bilag 11.1-11.2

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedragrende brodalumab som mulig standardbehandling til moderat til
sveer plaque psoriasis - Endeligt dokument offentliggeres efter Radets behandling
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+ Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling af brodalumab som mulig standardbehandling til
moderat til sveer plaque psoriasis - Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling
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GUSELKUMAB (TREMFYA) - PSORIASIS

Protokol > Vurdering af klinisk merveerdi > Anbefaling

Det indstilles, at Radet godkender:

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende guselkumab som mulig standardbehandling til moderat til sveer
plagque psoriasis

Praesentation for Radet ved:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Madina Saidj

Reviewpersoner fra Radet:

¢ Hanne Rolighed Christensen

* Lars Nielsen

Fra sekretariatet deltager:

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Madina Saidj

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Susanne Thiesen Gren

Amgros er til stede i forhold til eventuelle spargsmal fra Radet.

Til Radets orientering

Offentliggares ikke, interne oplysninger

Bilag 12.1-12.2

« Udkast til Medicinradets anbefaling vedrarende guselkumab som mulig standardbehandling til moderat til
sveer plaque psoriasis - Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling
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» Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling til guselkumab som mulig standardbehandling til moderat
til sveer plaque psoriasis - Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling
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LAGEMIDDELREKOMMANDATION: PULMONAL ARTERIEL HYPERTENSION

RADS behandlingsvejledning > nyt udbud > leegemiddelrekommandation

Det indstilles, at Radet godkender:

» Udkast til Behandlingsvejledning inklusive leegemiddelrekommandation vedr. specifik medicinsk behandling af
pulmonal arteriel hypertension (PAH) hos voksne

Bilag 13.1

» UDKAST: Behandlingsvejledning inklusive leegemiddelrekommandation vedr. specifik medicinsk behandling
af pulmonal arteriel hypertension (PAH) hos voksne - Endeligt dokument offentliggares efter Radets
behandling
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LAGEMIDDELREKOMMANDATION: KRONISK HEPATITIS C

RADS behandlingsvejledning > anbefaling fra Medicinradet > nyt udbud > leegemiddelrekommandation

Det indstilles, at Radet godkender:

» Udkast til legemiddelrekommandation for behandling af kronisk hepatitis C infektion

Fra sekretariatet deltager:

¢ Sundhedsvidenskabelig konsulent Susanne Thiesen Gren

Bilag 14.1

» Udkast til leegemiddelrekommandation for behandling af kronisk hepatitis C infektion - Endeligt dokument
offentliggares efter Radets behandling
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Efter afviklingen af RADS pr. 31. december 2016 har det vist sig at veere ngdvendigt at udsende aendringer og
rettelser af en reekke RADS-dokumenter. Medicinradet har pataget sig opgaven med at udsende de pageaeldende
dokumenter til regionerne. Sekretariatet er blevet gjort opmaerksom pa, at der har veeret fejl i flere af
sammenligningsgrundlagene for de biologiske leegemidler, og flere af leegemiddelrekommandationerne har som
konsekvens heraf ogsa indeholdt fejl.

« Det indstilles, at Radet godkender de reviderede sammenligningsgrundlag vedr. aSpa, IBD, Pso, PsA og RA .
Sammenligningsgrundlagene er i bilagene klippet ud af de respektive baggrundsnotater, og eendringerne er
markeret med gult. Det er alene disse sendringer, Radet skal forholde sig til.

« Det indstilles endvidere, at Radet godkender de reviderede leegemiddelrekommandationer vedr. aSpa og RA.
AEndringerne er markeret med gult i de bilagte lsegemiddelrekommandationer. Det er alene de sendrede
tabeller, Radet skal forholde sig til.

Bilag 15.1-15.2-15.3-15.4-15.5-15.6-15.7

» Sammenligningsgrundlag aSpa - Endeligt dokument offentliggares efter Radets
behandling

» Sammenligningsgrundlag IBD - Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

« Sammenligningsgrundlag Pso - Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

« Sammenligningsgrundlag PsA - Endeligt dokument offentliggares efter Radets
behandling

« Sammenligningsgrundlag RA - Endeligt dokument offentliggaeres efter Radets behandling

» Leegemiddelrekommandation aSpa 3.3 - Endeligt dokument offentliggares efter Radets
behandling

» Laegemiddelrekommandation RA 3.4 - Endeligt dokument offentliggares efter Radets
behandling
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Formandskabet praesenterer Radet for status pa draftelserne vedrgrende nusinersen (Spinraza) siden sidste
radsmgde.

Fra sekretariatet deltager:

Sundhedsvidenskabelig konsulent Dorte Glintborg
Sundhedsvidenskabelig konsulent Susanne Thiesen Gren

Sundhedsvidenskabelig konsulent Thea Christensen

Bilag 1-15

Bilag markeret med * er tidligere fremsendt til Radet.

Bilag 1: Orientering til Radet om henvendelser vedragrende nusinersen - Offentliggares ikke, internt dokument

Bilag 2: Henvendelse fra radsmedlem Leif Vestergaard Pedersen om nusinersen anbefalinger i Danmark,
Sverige og Norge - Offentliggares ikke, internt dokument

Bilag 3: Oversigt over anbefalinger for nusinersen i Danmark, Sverige og Norge*
Bilag 4: Anbefalinger for nusinersen i Danmark, Sverige og Norge*

Bilag 5: Henvendelse fra radsmedlem Leif Vestergaard Pedersen om forskelle i faglige anbefalinger -
Offentliggares ikke, internt dokument

Bilag 6: Kriterier for klinisk relevant effekt ved behandling af SMA type Il med nusinersen (Spinraza)
Bilag 7: Henvendelse fra RehabiliteringsCenter for Muskelsvind

Bilag 8: Medicinradets svar til RehabiliteringsCenter for Muskelsvind

Bilag 9: Henvendelse fra Biogen - Offentliggares ikke, indeholder fortrolige oplysninger

Bilag 10: Medicinradets svar til Biogen

Bilag 11: Mailsvar fra Biogen - Offentliggares ikke, indeholder fortrolige oplysninger

Bilag 12: Henvendelse fra Danske Regioner om bidrag til besvarelse af folketingsspargsmal nr. 573 og 574 -
Offentliggares ikke, er i proces

Bilag 13: Medicinradets bidrag til besvarelse af folketingsspargsmal nr. 573 og 574 sendt til Danske
Regioner - Offentliggares ikke, er i proces

Bilag 14: Sundhedsministerens besvarelse af spagrgsmal nr. 505 stillet af Folketingets Sundheds- og
/Eldreudvalg

Bilag 15: Redegarelse for Medicinradets arbejde og anbefalingen vedrgrende nusinersen
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> Medicinradet

Oversigt over anbefalinger for nusinersen (Spinraza) pr. 23. februar 2018

Anbefales ikke som mulig
standardbehandling

Protokolleret ibrugtagning:
SMA type |
e Symptomdebut fgr 6 mdr.
o Erikke i permanent
respirationsbehandling
Praesymptomatiske spaeedbgrn
o Dokumenteret 5 SMA gendefekt og
2-3 SMN2-kopier.

Revurdering*

o Hver 6. mdr. (efter opstartsregimet er

gennemfart)
Kriterier for ophgr*

e Progression af symptomer uden tegn
pa stabilisering (malt med navngivne
funktionsskaler anvendt iht. alder og
funktionsniveau)

e Behandlingen vurderes som
udsigtslas

e Beslutning om ophgr konfereres
mellem de tre kliniske centre

Opfolgningsdata

o Kilinikerne vil registrere effekten i en

national kvalitetsdatabase.

Anbefales safremt sarlige kriterier er
opfyldt

Ibrugtagning kan overvejes til patienter med:
SMA type |
o Erikke i permanent
respirationsbehandling
SMA type |1 og Illa (debut fer 3 ar)
e Erunder18ar
e Erikke i permanent
respirationsbehandling.

Revurdering
e Hver 6. mdr. (efter opstartsregimet er
gennemfgrt)
Kriterier for ophgr
e Permanent respirationsbehandling
e Type Il og Illa: Forveerring i
grovmotorik (malt med HFMSE)
e Beslutning om ophgr konfereres i en
national klinisk ekspertgruppe
Opfelgningsdata
o Patienten skal fglges i et nationalt
kvalitetsregister.

*|kke fastlagt af Medicinradet. National klinisk konsensus om ovenstéende kriterier.

Anbefales under szrlige forudseetninger

Der abnes ikke for generel ibrugtagning. Hver
patient skal vurderes szrskilt af en national
faggruppe.
SMA type |
e Erikke i permanent
respirationsbehandling
SMA type Il og Illa (debut far 3 ar)
e Erunder 18 ar
e Erikke i permanent
respirationsbehandling.

Revurdering
e Hver 4. mdr. (efter 1. ar)
Kriterier for ophgr
e Permanent respirationsbehandling
e Forverring af funktion (malt med
navngivne skalaer), respirations- eller
ernaringsstatus
e Beslutning om den enkelte patient
opfylder et stopkriterium treeffes af en
national faggruppe
Opfalgningsdata
o Der etableres et medicinsk
kvalitetsregister
e Evaluering efter 6 mdr. og ny
forhandling baseret pa data fra
kvalitetsregistret.



:"» Medicinradet

For uddybende information og detaljer se:

Danmark:

e http://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/anbefalinger-nye-laegemidler-og-nye-indikationer

Sverige:

e http://www.janusinfo.se/Documents/Nationellt inforande av _nya lakemedel/Nusinersen-(Spinraza)-171220.pdf

Norge:

e https://nyemetoder.no/nyheter/sier-ja-til-spinraza
e https://nyemetoder.no/Documents/Beslutninger/Kriterier%20for%20behandling%20med%20nusinersen%20Spinraza%?20for%20barn%200-
18%20%C3%A5r.pdf



http://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/anbefalinger-nye-laegemidler-og-nye-indikationer
http://www.janusinfo.se/Documents/Nationellt_inforande_av_nya_lakemedel/Nusinersen-(Spinraza)-171220.pdf
https://nyemetoder.no/nyheter/sier-ja-til-spinraza
https://nyemetoder.no/Documents/Beslutninger/Kriterier%20for%20behandling%20med%20nusinersen%20Spinraza%20for%20barn%200-18%20%C3%A5r.pdf
https://nyemetoder.no/Documents/Beslutninger/Kriterier%20for%20behandling%20med%20nusinersen%20Spinraza%20for%20barn%200-18%20%C3%A5r.pdf

. > Medicinradet

23. februar 2018

Medicinradet
Dampfargevej 27-29, 3. sal
2100 Kgbenhavn @

+45 70 10 36 00
medicinraadet@medicinraadet.dk
medicinraadet.dk

Anbefalinger for anvendelse af nusinersen (Spinraza) i Danmark, Sverige og Norge

Hverken Danmark, Sverige eller Norge tilbyder nusinersen til alle patienter med spinal muskelatrofi
(SMA).

Bade Danmark, Sverige og Norge har opstillet kriterier, som afgraenser hvilke patienter med SMA, der
tilbydes behandling. 1 Norge og Sverige skal hver enkelt patient vurderes af en national klinisk
ekspertgruppe, som skal sikre, at patienten opfylder kriterierne for ibrugtagning af leegemidlet.

Nationale anbefalinger
Alle tre lande anbefaler nusinersen til udvalgte patienter med SMA type I, og kriterierne, for hvem der kan
tilbydes behandlingen, er stort set identiske.

Danmark anbefaler desuden specifikt nusinersen til preesymptomatiske bgrn, mens Sverige og Norge, til
forskel fra Danmark, anbefaler nusinersen til patienter med SMA type Il samt til visse patienter med SMA
type 111, som debuterer far tredrsalderen. Sidstnavnte anbefaling afspejler, at det kan vare klinisk
vanskeligt at skelne en tidligt debuterende type 111 fra en sent debuterende type I1.

| bade Norge og Sverige er anbefalingerne begranset til patienter, som er under 18 ar, og det er et krav, at
patienten ikke ma vere i permanent respirationsbehandling.

I Norge og Sverige er der strikse kriterier for, hvornar behandlingen skal ophgre; effekten hos den enkelte
patient skal evalueres med fastlagte intervaller, og behandlingen ophgrer, hvis patientens funktionsniveau
forveerres.

I Danmark har klinikere i fagudvalget vedrgrende spinal muskelatrofi udarbejdet en protokol med kriterier
for monitorering af effekt og behandlingsophaer.

Indsamling af data
I Norge skal der etableres et medicinsk kvalitetsregister, hvorpa ordningen skal evalueres efter 6 maneder
og danne baggrund for en ny prisforhandling.

I Sverige skal hver patient falges i et nationalt kvalitetsregister, men det er ikke specificeret, hvordan man
vil anvende data.

I Danmark vil klinikerne registrere effekten af nusinersen i en national database.


mailto:medicinraadet@medicinraadet.dk

:"» Medicinradet

8. marts 2018

Medicinradet
Dampfergevej 27-29, 3. sal
2100 Kgbenhavn @

+45 701036 00
medicinraadet@medicinraadet.dk
www.medicinraadet.dk

Kriterium for klinisk relevant effekt ved behandling af SMA type Il med nusinersen (Spinraza)

Medicinradets fagudvalg vedrgrende spinal muskelatrofi havde i protokollen for vurderingen af nusinersen
(Spinraza) defineret en stigning pa 15 point pa HFSME-skalaen (Hammersmith Functional Motor Scale)
som den mindste Kklinisk relevante forskel.

Efterfalgende har fagudvalget erkendt, at denne granse ikke var velbegrundet, og at det er urealistisk at
opna denne effekt inden for de 15 maneder, som var opfelgningstiden i CHERISH-studiet, der Ia til grund
for vurderingen af nusinersen. Medicinradets fagudvalg og Rad valgte derfor at se bort fra denne
preedefinerede graense, som heller ikke bruges i Norge eller Sverige.

Det fremgar saledes af Medicinradets endelige vurdering af klinisk merveerdi af nusinersen (s. 15), at:

”Den mindste klinisk relevante forskel er i protokollen sat til en 15 pointstigning pA HFSME-skalaen i
forhold til kontrolgruppen, hvilket ikke opnas inden for de kun 15 maneder, som analysen bygger pa.
Sammenholdes dette mal med sygdommens spontanforlgb vurderet ved kontrolgruppens udvikling (se
figur s. 15), ma det efterfalgende konkluderes, at det ikke er realistisk at opna en forbedring pa 15 point
inden for 15 méneders opfalgningstid.”

P4 baggrund af den absolutte forskel pa 37 procentpoint for andelen af patienter, som opnar en forbedring
pa min. 3 point malt pA HFME, finder fagudvalget, at de aktuelle resultater forelgbig kvalificerer til en lille
klinisk mervardi hos patienter med SMA type I1.”

Da der for patienter med SMA type Il ikke var effekt af nusinersen pa andre effektmal og ingen data for
livskvalitet, vurderede Medicinradet, at nusinersen samlet set tilforer “lille klinisk merveerdi” (kategori 3).
Havde Medicinradet fastholdt greensen pa 15 point ville kategoriseringen have veret ikkedokumenterbar
klinisk mervaerdi”.

Sverige har fire kategorier for positiv klinisk merveerdi: 1. Mycket stor, 2. Stor, 3. Mattlig og 4. Liten. Her
har man placeret bade SMA type | og Il i kategori 2 stor klinisk mervardi”.

Danmark skelner mellem de to patientgrupper, og effektdata for bl.a. overlevelse ger, at nusinersen har
”vigtig klinisk mervaerdi” for bern med SMA type L.

Norge omsatter den kliniske effekt til QALY. Da der ikke findes livskvalitetsdata for SMA, har man i
stedet anvendt QALY for Amyotrofisk Lateral Sklerose (ALS).
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Medicinradet

Att. Steen Werner Hansen og Jgrgen Schgler Kristensen

Faglig undring vedrgrende anvendelse af kritisk effektmal ved vurdering af medicin til patienter med
SMAII

RehabiliteringsCenter for Muskelsvind har fulgt Medicinrddets behandling af ansggningen om medicinen
Spinraza til danske patienter med spinal muskelatrofi.

Behandlingen er pa mange made banebrydende fordi der for fgrste gang er mulighed for ikke kun at
bremse en alvorlig fremadskridende muskelsvindsygdom, men reelt forbedre funktionsniveauet.

Behandlingen er dyr, men er alligevel blevet betinget godkendt i resten af Skandinavien. Godkendelsen i
Norge og Sverige er givet pa baggrund af resultatet af de studier, som i lpbet af det seneste ar ogsa ferte til
godkendelse i USA og i en lang raekke europzeiske lande.

| Danmark har Medicinrddet valgt at anbefale medicinen til preesymptomatiske bgrn, og - med visse
betingelser - til b@grn med den alvorligste form for spinal muskelatrofi, SMA |. Medicinradet har valgt ikke at
anbefale medicinen til gvrige personer med spinal muskelatrofi. Der var pa tidspunktet for afggrelsen
endnu ikke evidens for effekt at behandling med Spinraza til personer med SMA il og IV, men vi undrer os
over at medicinradet ogsa har fravalgt behandling af patienter med SMA 1. Vi finder, at dette er sket pa et
tvivlsomt fagligt grundlag.

| medicinrddet har man valgt at vurdere behandlingseffekten for patienter med SMA Il ud fra en
tilsyneladende tilfaeldig sat grasnse for, hvor meget den fysiske funktion skal forbedres efter medicinsk
behandling. Det er her, at vi som fagspecialister i muskelsvindsygdomme undrer os.

RCIM er en selvejende institution med hejt specialiseret funklion indenfar neurorehabilitering af personer med svaere neuromuskuteere sygdomme, jf. Sundhedslovens §79 stk.2

The Natlonal Rehabililation Centre for Neuromuscular Diseases is a multidisciplinary exper centre for neuromuscular rehabilitation



Studierne om behandlingseffekt af Spinaraza anvender en skala (HFMSE) med 33 opgaver/items. Skalaen er
konstrueret, sa den kan rumme bgrn SMA 1l og SMA Il {(staende/gaende) og har et min. score pa 0 point og
et max. score pa 66 point. Et barn med SMA |l vil — fordi det per definition ikke kan ga - max kunne opna 40
point, og i en ubehandlet gruppe af barn mellem 5-17 ar er et baseline score pa 0-20 point realistisk®. En
stigning pa 2 3 point anses internationalt som en klinisk relevant stigning i forhold til at male en reel — og
betydningsfuld - forbedring?. Numerisk er dette tal lille, men vil qua ovennaevnte svare til noget storre
procentvis stigning.

De internationale studier, der har veeret fremlagt i ans@gningen om Spinraza dokumenter en stigning i
funktionsniveau for behandlede bgrn med SMA 1I; dette bekraeftes af et nyt publiceret studie?, hvor det
ogsa dokumenteres at den reelle forskel mellem behandlede og ubehandlede bgrn reelt er stgrre, fordi
ubehandlede b@rn taber funktion i Igbet af studietiden.

Medicinrddet har valgt at fastsaette motorisk funktion som et kritisk vigtigt effektmal, men den mindste
klinisk relevante forskel er fastsat til 15 point stigning pa HFMSE sammenlignet med kontrolgruppen.

Vi anmoder medicinradet om at fremlaegge, hvori denne granse pa 15 point er begrundet? Vi finder det
vigtigt at fa dette afklaret, da 15 point-graensen har vaesentlig indflydelse pa, at det kritiske effektmal ikke
kan opfyldes og dermed pavirker medicinradets konklusion af, at den kliniske mérvaerdi for personer med
SMA 1l vurderes som lille.

Det er meget uheldigt hvis en tilfaeldig — og fagligt urealistisk - granse bliver udslagsgivende for ”ikke
anbefalingen” af Spinraza til personer med SMA II.

Med venlig hilsen

7

- p
Direktgr, Cheflaege

idi Aagaard og Forskningsleder, PhD Ulla Werlauff

RehabiliteringsCenter for Muskelsvind

! werlauff et al. Physical characteristics and applicability of standard assessment methods in a total population of
spinal muscular atrophy type Il. Neuromuscul Disord 2010;20:34-43.

2 Swoboda et al. SMA CARNI-VAL Trial Part |: Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled Trial of L-Carnitine and
Valproic Acid in Spinal Muscular Atrophy. PLoS ONE 2010 5(8): €12140

3 Mercuri E et al. Nusinersen vs Sham control in Later-onset Spinal muscular atrophy. N Engl J Med 2018; 378: 625-635

RCfM er en selvejende institution med hejt specialiseret funktion indenfor neurorehabilitering af personer med svaere neuromuskulsere sygdomme, jf. Sundhedslovens §79 sik.2
The National Rehabilitation Centre for Neuromuscular Diseases is 8 multidisciplinary expen centre for neuromuscular rehatwlitation
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Svar pa brev vedr. anvendelse af kritiske effektmal for vurdering af
nusinersen til patienter med SMA 11

Tak for jeres brev, hvor | anmoder Medicinradet om at fremlaegge
begrundelsen for, at man har valgt at fastsatte en mindste klinisk relevant
forskel pa 15 point pa Hammersmith functional motor scale” for SMA type
.

For at sikre faglig ekspertise i Medicinradets behandling af sager, nedsattes
fagudvalg med reprasentanter fra regionerne, faglige selskaber og
patientforeninger. Til behandlingen af nusinersen, er der nedsat et fagudvalg
vedr. spinal muskelatrofi (SMA). Fagudvalget har udarbejdet et udkast til en
protokol og vurderingsrapport, som Medicinradet efterfglgende har
godkendt. Protokol, vurdering og gvrigt sagsmateriale kan laeses i Baggrund
for Medicinradets anbefaling vedrgrende nusinersen til patienter med 5q
spinal muskelatrofi.

Jeevnfar Protokol for vurdering af den kliniske merverdi af nusinersen til
behandling af spinal muskelatrofi fremgar det, at fagudvalget vedr. SMA
gerne ville se resultater for nusinersen pa effektmalene ventilationsbehov,
motorisk funktion, behandlingsophar pga. bivirkninger og livskvalitet, til
vurderingen af klinisk merverdi for nusinersen til behandling af SMA 1.

Den mindste klinisk relevante forskel pa 15 point pa Hammersmith
functional motor scale -expanded (HFMSE) i vurderingen af patienter med
SMA II, er fremkommet ved at ” fagudvalget vurdere[de], at det er klinisk
relevant, at patienterne stiger 1 point inden for ca. halvdelen af de
underkategorier, der forekommer pa skalaen, og det ma forventes, at
behandlingen skal medfare en samlet pointforbedring pa ca. 50 % [af
kategorierne].”

05. marts 2018

Medicinradet
Dampfergevej 27-29, 3. sal
2100 Kgbenhavn @

+4570 1036 00
medicinraadet@medicinraadet.dk
medicinraadet.dk
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Efterfglgende konkluderer fagudvalget dog - pa linje med
Rehabiliteringscenter for Muskelsvind, i Medicinradets vurdering af klinisk
merveerdi af nusinersen til spinal muskelatrofi, falgende: at det ikke er
realistisk at opna en forbedring pa 15 point indenfor 15 maneders
opfalgningstid”. Graensen, som i protokollen var sat pa 15 point, har derfor
ikke veeret dikterende for Medicinradets vurdering, hverken af nusinersens
effekt pa motorisk funktion hos patienter med SMA 11 - eller for den samlede
kategorisering af mervardi.

Som det fremgar af Medicinradets anbefaling vedrgrende nusinersen, har

ansgger valgt at sette prisen for nusinersen urimeligt hgjt, og Radet finder
derfor ikke, at der er proportionalitet mellem ansggers prisforlangende og

effekten af at tage nusinersen i brug som standardbehandling til SMA.

Med venlig hilsen
Medicinradets formandskab

Steen Werner Hansen & Jgrgen Schgler Kristensen



Fra: Diana Milling Olsen

Til: janne.harder@biogen.com

Cc: Jorgen Schgler Kristensen; Steen Werner Hansen; Torben Klein
Emne: Svar fra Medicinradet pa henv. fra Biogen

Dato: 2. marts 2018 11:05:32

Keere Janne Harder,

Tak for din henvendelse til Medicinraddet vedr. Radets afslag pa at anbefale Nusinersen (Spinraza)
som mulig standardbehandling til bgrn med SMA type II.

Medicinradets formandskab og sekretariat finder ikke, at der er nye forhold i sagen vedrgrende
kliniske eller sundhedsgkonomiske data, som giver anledning til en drgftelse af protokolleret
ibrugtagning af nusinersen til SMA Il patienter. Vi finder pa den baggrund ikke, at der er behov
for at mgdes med Biogen for nuveerende.

Medicinradet ggr opmaerksom pa, at safremt der foreligger nye kliniske eller
sundhedspkonomiske data er Biogen, jf. Medicinradets metoder, velkommen til at rette
henvendelse til Medicinrddet for en ny vurdering af nusinersen.

Med venlig hilsen,
Steen Werner Hansen og Jgrgen Schgler Kristensen
Medicinradets formandskab

Medicinradets sekretariat
Dampfaergevej 27-29

2100 Kgbenhavn @

Telefon: 70 10 36 00

e-mail: medicinraadet@medicinraadet.dk
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Dato: 27-02-2018

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg Enhed: MEDINT
Sagsbeh.: DEPRHH
Sagsnr.: 1801570
Dok. nr.: 543830

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 30. januar 2018 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 505 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgs-
malet er stillet efter gnske fra SF (Kirsten Normann Andersen).

Spgrgsmal nr. 505:

”Ministeren bedes oplyse, hvorfor Medicinradet mere pracist har afvist indfgrelse af
medikamentet Spinraza i behandlingssystemet, og om der hidtil har kunnet pavises
nogen signifikante virkninger ved brugen af Spinraza. ”

Svar:

Jeg kan oplyse, at Medicinradet pa radsmgdet 30. januar 2018 drgftede anbefalingen
af nusinersen (Spinraza), efter at ansggeren (Biogen) havde givet Medicinradet et nyt
pristilbud.

Som det fremgar af Medicinrddets anbefaling (bilag 1) og Baggrunden for Medicinra-
dets anbefaling (bilag 2), der er tilgeengelige pa medicinradets hjemmeside, anbefaler
Medicinradet ikke nusinersen som standardbehandling til patienter med 5q spinal
muskelatrofi. Baggrunden er fglgende::

"Rddet finder ikke, at der er proportionalitet mellem Biogens prisforlangende og ef-
fekten af at tage nusinersen i brug som standardbehandling til SMA.

I lyset af fagudvalgets vurdering og ved anvendelse af alvorlighedsprincippet anbefa-
ler Medicinrddet imidlertid, at der kan ivaerksaettes protokolleret ibrugtagning af nusi-
nersen til preesymptomatiske spaedbgrn samt til patienter med SMA type | med 2-3
SMN2-kopier og symptomdebut for seksmanedersalderen, som ikke er i permanent
respirationsbehandling.

Medicinrddet besluttede ogsd den 12. oktober 2017 ikke at anbefale nusinersen som
standardbehandling til patienter med 5q spinal muskelatrofi. Biogen har efter 12 uger
ansggt Medicinradet om at revurdere anbefalingen. Biogen har dog ikke fremsendt
nye kliniske eller sundhedsgkonomiske data, hvorfor Medicinrddets revurdering af an-
befalingen alene er baseret pd en genforhandling om prisen for nusinersen.

Det samlede Medicinrdad opfordrer derfor Biogen til at gennemfare yderligere studier
af patienter med SMA type Il og Il - herunder bgrn under to dr, som i gjeblikket ikke
er omfattet af de randomiserede studier.”

Studier har ifglge Medicinradet vist, at nusinersen til spinal muskelatrofi (SMA) giver
fglgende resultater:
“Vigtig klinisk merveerdi for patienter med SMA type |, da ét studie har vist,
at nusinersen har effekt bade pa dgdelighed og motorisk funktion.


mailto:sum@sum.dk
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Vigtig klinisk mervaerdi hos praesymptomatiske bgrn med dokumenteret 5q
SMA gendefekt, som tyder pg SMA type | eller Il, da ét studie har vist, at nusi-
nersen ser ud til at forebygge eller forsinke udviklingen af sygdommen.

Lille klinisk mervaerdi for patienter med SMA type Il, da ét studie indtil nu kun
har vist en lille effekt pG motoriske funktioner.

Ikkedokumenterbar klinisk mervaerdi for patienter med SMA type Ill, da der
ikke findes studier, som kan vise, om nusinersen har effekt for denne gruppe
patienter.

Der er ikke aktuelt viden om effekten af nusinersen udover 13-15 maneders
behandling.

Der er ikke aktuelt viden om effekten af nusinersen pa patienter med SMA
type 0 og SMA type IV, hvorfor effekten af nusinersen til disse patientgrupper
ikke kan vurderes.”

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby / Rasmus Hglge-Hazelton

Side 2
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Medicinradets opgave

Medicinradets opgave er at udarbejde anbefalinger vedrgrende nye leegemidler og
behandlingsvejledninger.

Medicinradets befgjelse vedrarende vurdering af nye leegemidler i henhold til Radets kommissorium er
alene at anbefale, hvorvidt et nyt laegemiddel kan anvendes som mulig standardbehandling. Radet har ikke
hjemmel til at treeffe afgarelser.

Folketingets syv principper for prioritering af sygehusmedicin

Medicinradet iagttager altid Folketingets syv principper for overordnede principper for prioritering pa
omradet for sygehuslaegemidler. Denne forpligtelse er fastlagt i Medicinradets kommissorium.

Vores metoder, som er fastlagt af Danske Regioner, vil af og til udfordre det syvende princip, om at alle
patientgrupper, store som sma, skal have lige adgang til behandling. Det skyldes, at datagrundlaget for sma
sygdomsomrader saedvanligvis vil vaere mere spinkelt.

Vi tager hgjde for denne problemstilling ved at inddrage et alvorlighedsprincip i vurderingen, som afspejler
et hensyn til alvorlighed udover behandlingseffekt og omkostninger. Dette mandat blev givet til
Medicinradet af Danske Regioner ved etableringen af Medicinradet.

Radets anbefalinger baserer sig dog altid pa en helhedsvurdering, hvorfor alvorlighedsprincippet ikke
trumfer andre ngdvendige og relevante hensyn.

Yderligere information om Medicinradets anvendelse af alvorlighedsprincippet kan findes her:
http://medicinraadet.dk/media/5805/medicinraadet anvendelse-af-alvorlighedsprincippet september-

2017.pdf

Anvendelse af Medicinradets anbefalinger

Medicinradet fungerer som et regionalt samarbejde mellem de fem regioner. Medicinradets anbefalinger
udsendes til regionerne, og implementering af anbefalingerne sker i de enkelte regioner.

Anbefalingerne er ikke bindende for regionerne.

Medicinradet tager ikke stilling til behandling af enkeltpatienter, men alene om et leegemiddel generelt
anbefales som mulig standardbehandling.
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Anbefalinger vedragrende nye leegemidler, ikke godkendelse

Medicinradet godkender ikke leegemidler. Godkendelse i form af en markedsfaringstilladelse gives af
Europa-Kommissionen eller Laegemiddelstyrelsen. Et leegemiddel er derfor allerede godkendt af
myndighederne og kan vere pa markedet, nar Medicinradet tager stilling til, om det vil anbefale
leegemidlet som mulig standardbehandling.

Inddragelse af eksperter i Medicinradets arbejde

Faglige eksperter inddrages altid i Medicinradets arbejde. For hvert sygdomsomrade nedsatter
Medicinradet et fagudvalg med 10-12 personer, der bestar af behandlende leger fra regionerne,
farmaceuter, patientreprasentanter mv.

Fagudvalgenes opgave er at foretage en faglig vurdering af leegemidlet. Denne vurdering udger det faglige
grundlag for Medicinradets anbefaling.

Fagudvalgene kender ikke den forhandlede pris for liegemidlet, og de forholder sig ikke til omkostningerne
ved at anvende leegemidlet. Den faglige vurdering i Medicinradets fagudvalg foregar uafheaengigt af de
gkonomiske vurderinger af lsegemidlet.

Fagudvalgets opgaver

Nar Medicinradet modtager en forelgbig ansggning om et nyt laegemiddel, udarbejder det relevante
fagudvalg en protokol, der definerer de faglige kriterier, der skal ligge til grund for vurderingen af et nyt
leegemiddel.

Fagudvalgets udkast til protokol godkendes af Medicinradets formand efter dialog med fagudvalget.

Fagudvalget vurderer derefter de studier af det pageeldende leegemiddel, som den ansggende virksomhed
har indsendt, og udarbejder et udkast til en kategorisering af leegemidlets kliniske merveerdi, som
fagudvalget preesenterer for og drafter med Radet. Nar Radet har godkendt kategoriseringen af leegemidlet,
er fagudvalgets arbejde afsluttet. Fagudvalget involveres ikke i Radets drgftelser om anbefalingen
vedrgrende leegemidlet.

Radets anbefaling

Radets anbefaling vedrgrende et nyt leegemiddel er en samlet vurdering af alle de aspekter, der er relevante
for en anbefaling til mulig standardbehandling herunder omkostninger ved at anvende leegemidlet i forhold
til dets effekt, hensynet til det samlede patientbillede samt eventuel inddragelse af alvorligheds- eller
forsigtighedsprincipperne.

Krav til data og viden

Det er den ansggende leegemiddelvirksomheds ansvar at levere den kliniske evidens for et leegemiddels
effekt. Data skal som udgangspunkt vare publiceret i videnskabelige tidsskrifter eller lignende.
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Vurderingsrapporten fra det europaiske leegemiddelagentur (EMA), kaldet leegemidlets EPAR, betragtes i
denne forbindelse som en videnskabelig publikation.

Det har imidlertid aldrig veeret Medicinradets opfattelse eller praksis, at den tilgeengelige evidens skal sta
alene i vurderingen af et leegemiddel. Evidensen bliver altid suppleret med en klinisk vurdering i
fagudvalgene, hvor fagudvalget vurderer evidensens relevans i forhold til den danske Kkliniske virkelighed,
herunder i hvilken grad de fundne effekter i studierne har betydning for patienten.

Pa baggrund af det farste ars erfaringer med vurdering af nye lsegemidlers kliniske mervaerdi, arbejder
Medicinradet i gjeblikket pa en opdatering af "Metodehandbog for Medicinradets arbejde med at udarbejde
feelles regionale vurderinger af nye leegemidlers og nye indikationers kliniske mervaerdi”.

Med den igangveerende revidering af Metodehandbogen forventer Medicinradet at tydeliggere opdelingen
mellem sammenfatningen af den tilgaengelige evidens og den kliniske vurdering, som fagudvalget
foretager.

Medicinradet forlader sig hverken med den hidtidige metode eller i forslaget til den &ndrede vejledning pa
GRADE-metoden alene. GRADE er et supplerende redskab, der kan sige noget om tiltroen til den
konklusion, som umiddelbart kan ses i den tilgengelige evidens. GRADE siger derfor ikke noget om, hvor
godt leegemidlet virker.

Medicinradets anbefaling vedrgrende nusinersen (Spinraza)

Medicinradet har drgftet en anbefaling vedragrende nusinersen (Spinraza) som mulig standardbehandling til
5q spinal muskelatrofi to gange: den 12. oktober 2017 og igen den 30. januar 2018, efter at den ansggende
medicinalvirksomhed havde ansggt Medicinradet om at revurdere anbefalingen pa baggrund af en ny
prisforhandling. Ansgger havde ikke fremsendt nye data, men alene en ny pris.

Fagudvalget vedrgrende spinal muskelatrofi har udarbejdet den faglige vurdering af nusinersen (Spinraza).
Som farste led i vurderingen af nusinersen (Spinraza) udarbejdede fagudvalget en protokol, og derefter
foretog de den faglige vurdering af leegemidlets kliniske merverdi. Pa baggrund heraf har fagudvalget
udarbejdet en rapport til Radet med fagudvalgets faglige vurderinger og forslag til kategorisering af
lzegemidlets kliniske merveerdi.

Fagudvalget fremlagde denne rapport for Radet pa et rddsmade den 16. august 2017. Her blev rapporten
drgftet, og fagudvalgets forslag til kategorisering blev godkendt. Denne kategorisering indgik i grundlaget
for Medicinradets behandling af nusinersen (Spinraza) pa radsmgdet den 12. oktober 2017, hvor Radet
konkluderede, at nusinersen (Spinraza) ikke anbefales som mulig standardbehandling.

Efterfglgende har fagudvalget afholdt endnu et mgde og sendt et brev til Medicinradet, som indgik i
sagsakterne til Medicinradets radsmgde den 30. januar 2018, hvor Medicinradet drgftede anbefalingen
vedrgrende nusinersen (Spinraza) pa ny.



Det indstilles, at Radet godkender:

» Udkast til indstilling om godkendelse af udkast til beskrivelser af nye metoder for hhv. sggestrategi for litteratur
og kategorisering af klinisk merveerdi i forbindelse med nye laeegemidler og indikationsudvidelser

» Udkast til indstilling om godkendelse af udkast til hgringsrapport

Praesentation for Radet ved:

» Sekretariatets metodearbejdsgruppe

Fra sekretraiatet deltager:

« Biostatistisk chefkonsulent Jan Odgaard-Jensen
» Sundhedsvidenskabelig konsulent Karen Kleberg Hansen

» Sundhedsvidenskabelig konsulent Madina Saidj

Bilag 17.1-17.2-17.3-17.4

 Sagsforeleeggelse: Vedtagelse af Medicinradets nye metoder vedr. sggestrategi og kategorisering af klinisk
merveerdi i forbindelse med nye lsegemidler og indikationsudvidelser, samt godkendelse af hgringsrapport -
Offentliggores ikke, internt dokument

» Udkast til beskrivelser af nye metoder for hhv. sggestrategi for litteratur og kategorisering af klinisk merveerdi i
forbindelse med nye laegemidler og indikationsudvidelser - Endeligt dokument offentliggares efter Radets
behandling

» Udkast til hgringsrapport - Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

« Link til vores hjemmeside til de modtagne hgringssvar - http://medicinraadet.dk/nyheder/hoering-over-forslag-til
-aendringer-af-medicinraadets-metoder-er-afsluttet
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Det indstilles, at Radet drgfter og godkender:

» Samarbejdsaftale med VIVE (Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for Velfaerd) vedragrende
forskningsprojekt

Bilag 18.1-18.2

» Samarbejdsaftale i forbindelse med gennemfarelse af forskningsprojektet:
Adding Value: The (e)valuation of hospital medicines in the Danish healthcare services - Offentliggares

ikke, internt dokument

¢ Projektbeskrivelse: Adding Value: The (e)valuation of hospital medicines in the Danish healthcare
services - Offentliggores ikke, internt dokument
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Formandskabet orienterer kort om status pa KRIS.
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Kort gennemgang af formandskabets meddelelser til Radet.
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Falgende er til skriftlig orientering:

» Medicinradets anmodning til Sundhedsstyrelsen om indfarelse af et program for tidlig opsporing af hepatitis C

Fast punkt: status p& sagsbehandlingsprocesser

» Oversigt over nye leegemidler

« Oversigt over terapiomrader

Bilag 21.1-21.2-21.3

« Brev: Medicinradets anmodning til Sundhedsstyrelsen om indfgrelse af et program for tidlig opsporing af
hepatitis C

» Oversigt over nye leegemidler - Internt dokument - indeholder fortrolige oplysninger, offentliggares ikke

 Oversigt over terapiomrader - Internt dokument - indeholder fortrolige oplysninger, offentliggares ikke
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:"» Medicinradet

Sundhedsstyrelsen
Islands Brygge 67
2300 Kgbenhavn S

Anmodning om vurdering af et nationalt program for tidlig opsporing af
hepatitis C

Medicinradet vil opfordre Sundhedsstyrelsen til at igangsatte en
undersggelse, som vurderer dokumentationsgrundlaget for indfarelse af et
program for tidlig opsporing af kronisk hepatitis C.

Behandling af kronisk hepatitis C er siden introduktion af andengenerations
direkte antivirale midler blevet mere effektiv og sikker. Medicinradet vil
derfor i den kommende behandlingsvejledning for kronisk hepatitis C, der er
under udarbejdelse, belyse omkostninger forbundet med behandling af
patienter med kronisk hepatitis C med henblik pa en mulig udvidelse af
indikationerne for behandling i Danmark. Medicinradet vil tage
udgangspunkt i en samfundsgkonomisk analyse, som omfatter patienter i
ambulant forlgb samt patienter der derudover vides at have hepatitis C.
Medicinradet er opmarksom pa, at der er en ukendt population af patienter
med hepatitis C, der udger en mulig smittekilde og som ved tidlig opsporing
bedre vil kunne identificeres.

Da tidlig opsporing ligger uden for Medicinradets rammer, opfordres
Sundhedsstyrelsen til at undersgge, hvorvidt det vil veere relevant at indfare
et program for tidlig opsporing af hepatitis C, som et nationalt tilbud i
Danmark til udvalgte malgrupper.

Medicinradet vil gerne indga i arbejdet med en beskrivelse af Medicinradets
behov.

Med venlig hilsen,

Steen Werner Hansen & Jgrgen Schgler Kristensen
Formand for Medicinradet

26. februar 2018

Medicinradet
Dampfergevej 27-29, 3. sal
2100 Kgbenhavn @

+45 70 10 36 00
medicinraadet@medicinraadet.dk

medicinraadet.dk


mailto:medicinraadet@medicinraadet.dk

Neeste radsmade i Medicinradet afholdes tirsdag den 24. april 2018.
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