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Formand Steen Werner Hansen bgd velkommen til det 45. rddsmgde i Medicinradet.

Punkt 1

Godkendelse af dagsorden
Radet godkendte dagsordenen.

Radet drgftede kort punktet om drgftelse af nye metoder (QALY). Radet mente, at det kunne blive
ngdvendigt med et ekstraordinaert mgde til denne drgftelse. Flere radsmedlemmer var uforstaende overfor
processen vedrgrende de nye metoder og havde gerne set, at Radet i faellesskab inden udlgb af
hgringsfristen til Danske Regioner, havde drgftet indholdet af sa vigtige dokumenter for Radets fremtidige
arbejde.

Punkt 2

Godkendelse af referat

Intet til godkendelse, idet Radet allerede har godkendt referatet fra sidste mgde. Et rédsmedlem
bemaerkede, at referatet fra sidst ikke var fyldestggrende, idet man ikke pa alle sager kunne se Radets
konklusion, men alene drgftelserne. Formanden var enig i, at referatet skal afspejle bade drgftelser og
konklusioner.

Punkt 3

Protokol: type 2-diabetes

Formand for fagudvalget vedr. type 2-diabetes, Katrine Bagge Hansen og fagudvalgsmedlem Gitte Krog
Madsen praesenterede udkast til protokol for udarbejdelse af en falles regional behandlingsvejledning
vedrgrende type 2-diabetes.

Radet drgftede protokollen med fagudvalgsformanden og fagudvalgsmedlemmet, herunder ogsa formalet
med udarbejdelse af behandlingsvejledningen. Fagudvalgsformanden tilkendegav over for Radet, at
protokollen er udarbejdet pa baggrund af den opgave, som Medicinradet gav fagudvalget: at sikre klare
anbefalinger for 2. valg af antidiabetikum efter metformin, herunder valg imellem forskellige
leegemiddelklasser og for udvalgte omrader, ogsa valg indenfor samme laegemiddelklasse til relevante
subgrupper.

Arbejdet vil veere et supplement til de gvrige danske behandlingsvejledninger og rekommandationslister,
der i forvejen findes fra de videnskabelige selskaber, Sundhedsstyrelsens indsatser for rationel
farmakoterapi (IRF) og regionerne.

Sundhedsstyrelsens observatgr bemaerkede, at Sundhedsstyrelsen laegger vaegt p3a, at den kommende
behandlingsvejledning er i overensstemmelse med anbefalinger fra Sundhedsstyrelsen. Det er i august
2020 fastslaet i Rigsrevisionens notat om beretning om laegemiddelanbefalinger, at samarbejdet med
gvrige aktgrer bgr styrkes, saledes at gvrige aktgrers leegemiddelanbefalinger fremover i hgjere grad
understgtter og supplerer Sundhedsstyrelsen laegemiddelanbefalinger. Sundhedsstyrelsens observatgr
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udtrykte i den forbindelse tilfredshed med, at Medicinradets arbejde tager udgangspunkt i IRF’s Nationale
Rekommandationsliste.

Radet havde flere sp@grgsmal til protokollen, herunder om baggrundsinformation vedr. laegemiddelforbrug
og HbAlci den danske patientpopulation. Sarligt gnskede Radet en uddybning af definerede mindste
klinisk relevante forskelle med henblik pa en evt. justering heraf, f.eks. for mortalitet, hypoglykaemi og
vaegtreduktion. Radet pnskede ogsa, at fagudvalget revurderede vaegtningen af effektmalene livskvalitet og
hypoglykaemi. Endelig gnskede Radet, at protokollen adresserer et spgrgsmal vedr. polyfarmaci med tre
eller flere antidiabetika.

Det blev aftalt, at radsmedlem Knut Borch Johnsen bistar sekretariatet med at praecisere Radets gnsker og
spegrgsmal til fagudvalget, saledes at fagudvalget kan uddybe og adressere disse sp@grgsmal. Der er en
forventning om, at det reviderede udkast til protokol efterfglgende kan godkendes i en skriftlig proces.

Punkt 4

tafamidis (Vyndagel) — transthyretin amyloidose (ATTR-CM)

(vurdering af leegemidlets veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model)
Formand for fagudvalget vedr. transthyretin amyloidose, Redi Pecini, praesenterede fagudvalgets udkast til
Medicinradets vurdering af tafamidis til transthyretinmedieret amyloidose med kardiomyopati.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden. Radet spurgte seerligt ind til indikationerne ATTR-CM
og arvelig ATTR med polyneuropati stadie 1, herunder forskellen pa de to indikationer. Radet drgftede
efterfglgende, om den danske population kunne forventes at vaere tilsvarende populationerne i studierne,
og om effekten afhaenger af NYHA-klasse.

Endelig papegede et radsmedlem, at der var fortrolige oplysninger i vurderingsrapporten, som skal blaendes
inden offentligggrelse.

Herefter blev den sundhedsgkonomiske model praesenteret af sekretariatet.

Radet gnskede, at det i vurderingsrapportens konklusion blev praciseret, at den moderate mervaerdi
geelder NYHA-klasse | og Il, mens patienter med vedvarende NYHA-klasse Il og IV som udgangspunkt ikke
bgr opstartes behandling med tafamidis. Fagudvalgsformanden var enige i Radets betragtninger.

Radet godkendte herefter vurderingsrapporten og den sundhedsgkonomiske model.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 5

daratumumab i komb. med bortezomib, melphalan og prednison — knoglemarvskraeft

(vurdering af leegemidlets veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model)
Formand for fagudvalget vedr. knoglemarvskrzeft (myelomatose), Ulf Christian Frglund, preesenterede
fagudvalgets udkast til vurdering af daratumumab i kombination med bortezomib, melphalan og prednison
til nydiagnosticerede patienter med knoglemarvskreaeft, som ikke er kandidater til hgjdosiskemoterapi med
stamcellestgtte.
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Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden, herunder ogsa generelle betragtninger vedr.
kombinationsbehandlinger og umodne data samt praktiske forhold vedr. subkutan og intravengs
administration af daratumumab. Radet fandt ikke anledning til ndringer i udkastet.

Herefter blev den sundhedsgkonomiske model praesenteret af sekretariatet.

Radet godkendte vurderingsrapporten og den sundhedsgkonomiske model.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 6

budesonid (Jorveza) — eosinofil gsofagitis (EoE)

(vurdering af leegemidlets veaerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model)
Eftersom fagudvalgsformanden var blevet forhindret, praesenterede sekretariatet fagudvalgets udkast til
vurdering af budesonid smeltetablet til eosinofil gsofagitis. Sekretariatet praesenterede ogsa den
sundhedsgkonomiske model.

Et radsmedlem papegede, at der ikke skulle bruges udtrykket ‘placebo’ i den sundhedsgkonomiske model —
der skal skrives “ingen behandling”. Radet drgftede ogsa tidshorisonten, men godkendte efter en forklaring
de sundhedsgkonomiske modelantagelser.

Radet drgftede herefter livskvalitet og bivirkninger. Radet undrede sig over fagudvalgets udkast til
kategorisering og gnskede at nedkategorisere. Vurderingsrapporten blev derfor sendt retur til videre
drgftelse i fagudvalget. Radet ser sagen igen pa et senere radsmgde.

Punkt 7

avelumab (Bavencio) — merkelcellekarcinom (hudkraeft)

(vurdering af leegemidlets veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model)
Medlem af fagudvalget vedr. modermaerkekraeft og non-melanom hudkraeft, Lars Bastholt, preesenterede
fagudvalgets udkast til vurdering af avelumab til mMCC.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsmedlemmet. Saerligt problemstillingerne vedr. datagrundlaget for
sammenligningen mellem avelumab og kombinationskemoterapi, forskellige studiedesign, forskelle i
performancestatus og forskelle mellem patientpopulationerne. Radet omformulererede den endelige
konklusion en smule.

Herefter blev den sundhedsgkonomiske model praesenteret af sekretariatet.
Radet godkendte vurderingsrapporten og den sundhedsgkonomiske model.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.
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Punkt 8
Anbefaling: patisiran (Onpattro) — transthyretin amyloidose
Sekretariatet preesenterede sagen.
Radet drgftede indgaende, hvorledes denne sag skulle fremmes. Radet var enigt om fglgende:

Medicinrddet udskyder beslutningen om, hvorvidt patisiran skal anbefales til standardbehandling af
sygdommen transthyretinmedieret amyloidose med polyneuropati.

Arsagerne er, at der er stor usikkerhed om antagelserne i den sundhedsgkonomiske analyse, som
virksomheden har leveret. Der er derfor forhandlet pris pd et forkert grundlag. Samtidig vurderer Radet, at
prisen pd patisiran er uacceptabelt hgj.

Medicinradet opfordrer ansgger til at forhandle en ny pris/prismodel med Amgros pé baggrund af
sekretariatets nye sundhedsgkonomiske analyse.

Medicinrddet forventer, at virksomheden tilbyder patisiran til en betydeligt lavere pris, som tager hensyn til
de store usikkerheder, der fortsat er ved omkostningerne til behandling med patisiran.

Rddet vil pa den baggrund traeffe beslutning om anbefaling pd et kommende mgde.

Punkt 9

Anbefaling: gilteritinib (Xospata) — akut myeloid leukaemi med FLT3m (AML)
Sekretariatet preesenterede sagen.

Radet besluttede efter en kort drgftelse fglgende:
Medicinradet anbefaler ikke
gilteritinib til patienter med recidiverende eller refraktzer akut myeloid leukeemi med FLT3-mutation.

Vi anbefaler ikke gilteritinib, fordi sundhedsvaesenets omkostninger til laegemidlet vil vaere urimeligt
hgje, hvis vi anbefaler det. Ogsa selvom leegemidlet har en lille mervaerdi og altsa er lidt bedre for
patienterne end den behandling, man bruger i dag.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 10

Anbefaling pembrolizumab (Keytruda) — ikke-planocelluleer lungekraeft
Sekretariatet preesenterede sagen.

Radet drgftede sagen, saerligt uoverensstemmelserne mellem PFS og OS. Radet var bekymret for, om der
havde veeret stillet tilstraekkelige og rigtige spgrgsmal i protokollen, da Radet fortsat her pa
anbefalingsstadiet ikke finder, at sagen er belyst godt nok.
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Radet var enigt om, at formand Steen Werner Hansen og radsmedlem Dorte Nielsen i samarbejde med
fagudvalget og sekretariatet skulle formulere disse spgrgsmal, som skal fremga af et tillzeg til protokollen,
og at fagudvalget derefter skulle udarbejde et udkast til tilleeg til vurderingsrapporten, sa Radets spgrgsmal
kan blive afklaret.

Radet var enigt om, at repraesentanter fra fagudvalget deltager pa det mgde i Medicinradet, hvor
spgrgsmal fra radet vedrgrende sammenhang mellem PFS og OS skal afklares.

Radsmedlem Niels Obel fandt det kritisabelt, at den laegefaglige vurdering blev genoptaget uden at det
fremgik eksplicit af dagsordenen og uden fagudvalgsformandens tilstedevaerelse.

Punkt 11

Anbefaling: romosozumab (Evenity) — sveer osteoporose
Sekretariatet praesenterede sagen.

Radet drgftede sagen kort og drgftede herefter ogsa behovet for en behandlingsvejledning pa dette
omrade.

Radet besluttede fglgende:

Medicinradet anbefaler

romosozumab til postmenopausale kvinder med sveer osteoporose og hgj risiko for fraktur. Det er
kvinder med T-score under -2,5 og lavenergibrud pa baekken, hofte, overarm, underarm eller rygsgjle
inden for de seneste 3 ar.

Vi anbefaler romosozumab, fordi det samlet set har merveerdi af ukendt stgrrelse sammenlignet med
alendronat. Det betyder, at det er bedre for patienterne end alendronat, som man hyppigst bruger i dag,
men vi ved ikke hvor meget bedre. | forhold til teriparatid vurderer Medicinradet, at romosozumab
samlet set ikke har darligere effekt eller sikkerhedsprofil. Sundhedsvaesenets omkostninger til
leegemidlet vurderes at veere rimelige.

En stigning i alvorlige kardiovaskulaere handelser (myokardieinfarkt og apopleksi) er blevet observeret i
randomiserede kontrollerede studier med romosozumab. Medicinradet anbefaler derfor, at der udvises
seerlig opmaerksomhed ved ordination af romosozumab. Der findes en raekke andre behandlinger, f.eks.
zoledronsyre og denosumab, hvor effektforholdet i forhold til romosozumab ikke er vurderet.
Medicinradet anbefaler derfor, at den behandlende lsege overvejer fordele og ulemper ved disse
behandlinger, fgr der tages beslutning om ordination af romosozumab.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 12

Anbefaling: upadacitinib (Rinvoq) — reumatoid artritis
Sekretariatet praesenterede sagen.

Radet besluttede fglgende:
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Medicinradet anbefaler
upadacitinib til patienter med moderat til sveer kronisk leddegigt, hvor konventionel syntetisk behandling
(csDMARD) enten har haft utilstraekkelig effekt eller ikke er tolereret. Anbefalingen gaelder for:

¢ Upadacitinib i kombination med methotrexat (MTX) til patienter i MTX-behandling:
- som ikke tidligere har modtaget biologisk/targeteret syntetisk behandling (b/tsDMARDs)
- som tidligere har modtaget b/tsDMARDs-behandling

¢ Upadacitinib som monoterapi til patienter, hvor csDMARD-behandling ikke er en mulighed, og:
- hvor patienterne ikke tidligere har modtaget b/tsDMARDs-behandling
- hvor patienterne tidligere har modtaget b/tsDMARDs-behandling

Vi anbefaler upadacitinib, fordi det samlet set ikke har darligere effekt eller sikkerhedsprofil end den
behandling, man bruger i dag, og vi vurderer, at omkostningerne for sundhedsvaesenet er rimelige.
Samtidig vil upadacitinib bidrage til en gget konkurrence.

Radet bemeerkede, at upadacitinib ikke fremgar af den laegemiddelrekommandation, der var pa
dagsordenen senere pa mgdet. Sekretariatet forklarede, at dette skyldtes, at tilbudsfristen i Amgros’ udbud
faldt for Radets stillingtagen til kategoriseringen af upadacitinib, som derfor heller ikke fremgik af det
udvidede sammenligningsgrundlag.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 13

Medicinradet — lzegemiddelrekommandation — psoriasis
Sekretariatet praesenterede sagen.

Radet gnskede en andring i en formulering i l,egemiddelrekommandationen, og at et spgrgsmal omkring
ferstevalget blev afklaret med Amgros. Derudover blev lzegemiddelrekommandationen godkendt.

Leegemiddelrekommandationen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside,
nar spgrgsmalet er afklaret.

Punkt 14

Medicinradet — llegemiddelrekommandation — kronisk leddegigt
Sekretariatet preesenterede sagen.

Radet havde samme spgrgsmal til Amgros som ovenfor, og med denne andring godkendte Radet
lzegemiddelrekommandationen.

Leegemiddelrekommandationen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside,
nar spgrgsmalet er afklaret.
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Punkt 15

Opdatering af behandlingsvejledninger vedr. vad AMD, DME og RVO
Sekretariatet preesenterede sagen.

Radet drgftede formuleringerne i behandlingsvejledningerne vedrgrende antal sprgjter fra hvert haetteglas.
Radet var enigt om, at radsmedlemmerne Lars Nielsen og Birgitte Klindt Poulsen skulle have mulighed for at
vurdere dette pa deres respektive arbejdspladser. Sagen udskydes til dette er sket, hvorefter sagen vil blive
fremmet til skriftlig behandling i Radet.

Amgros bemaerkede, at der er et forestaende udbud, hvorfor beslutning gerne imgdeses snarest.

Punkt 16

Tilfgjelse til forretningsordenen
Sagen udskydes til et senere mgde.

Punkt 17

Drgftelse af nye metoder

Radet fandt, at der ikke pa dette mgde var mulighed for en tilstraekkelig drgftelse af Danske Regioners
udkast til nye metoder. Radet gnskede derfor, at formandskabet henvendte sig til Danske Regioner med
anmodning om at fa forlaenget fristen for indgivelse af hgringssvar, sdledes at Radet, inden Danske
Regioners bestyrelse endeligt behandlede de indkomne hgringssvar, kunne na at afholde et ekstraordinzert
mgde, der alene handlede om de nye metoder.

Radet begreensede derfor drgftelserne pa dette mgde til at omhandle de emner, som Radet umiddelbart
gnskede videreformidlet til Danske Regioner.

Radsmedlemmerne havde fglgende emner/betragtninger:

- Er arbejdsvilkarene for radsmedlemmerne taenkt ind i den nye metode? Er der f.eks. sikret den
ngdvendige tid til forberedelse? Og er tidsfristerne realistiske?

- Patrods af, at Medicinradets sekretariat har ydet assistance til Danske Regioner under
udarbejdelse af den nye metode, kan det ikke automatisk antages, at alle medlemmer af
Medicinradet er enige i alle dele af metoden.

- Erderindtaenkt de ngdvendige ressourcer til Medicinradet (sekretariatet), sa radsmgder mv. kan
afvikles sa godt og smidigt som muligt, herunder ogsa ift. it-lgsninger.

- Er metoden skrevet som et vaerktgj til Medicinradet, eller er det primaert skrevet som en vejledning
til ansggere?

- Sikres fagligheden i tilstraekkelig grad med den nye metode? Og holder metoden de syv principper
for prioritering af sygehusleegemidler for gje?

- Er det hensigtsmaessigt at afskaffe de to behandlinger i Radet?

- Erdet hensigtsmaessigt at afskaffe protokollerne?

- Far fagudvalgene tilstraekkelig mulighed for at drgfte de kliniske overvejelser med Radet?

- Skal QALY anvendes som beslutningsstgtte eller som det primaere veerktgj?
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Radet var enigt om, at ovenstaende skal videreformidles til Danske Regioner inden det bestyrelsesmgde,
hvor Danske Regioners bestyrelse skal behandle den nye metode. Formandskabet forestar dette.

Et radsmedlem papegede, at flere af disse emner allerede havde veere drgftet i Danske Regioners
folgegruppe, hvor flere fra Radet er reprasenteret. Det blev hertil papeget, at Radet som sadant ikke var
blevet inviteret til dialog om den nye metode.

Punkt 18

Formandskabets meddelelser
Formanden orienterede kort om, at Radet havde modtaget henvendelse fra Sundheds- og Zldreministeriet
om Kommissionens forslag om EU-samarbejde om medicinske teknologivurderinger.

Punkt 19

Skriftlig orientering
Intet til godkendelse.

Punkt 20

Eventuelt
Naeste radsmgde i Medicinradet er onsdag den 21. oktober 2020.
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