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21. rddsmgde i Medicinradet

Onsdag d. 10. oktober 2018 kl. 10.00-18.00

1. Godkendelse af dagsorden

2. Godkendelse af referat

3. Vurdering af hgringssvar fra firmaer

4. Klinisk mervaerdi: nivolumab (Opdivo) - modermaerkekraeft

5. UDGAET

6. Indstilling af gkonom til Medicinradet

7. Prioritering af igangsaettelse af terapiomrader

8. Behandlingsvejledning: haemofili B

9. Udvidet sammenligningsgrundlag: haamofili B

10. Revurdering — anbefaling: atezolizumab (Tecentrig) — ikke-smacellet lungekraeft
11. Anbefaling: limbale stamceller (Holoclar) — limbal stamcellemangel
12. Anbefaling: pertuzumab/trastuzumab (Perjeta) - brystkraeft

13. Anbefaling: cabozantinib (Cabometyx) - nyrekraeft

14. Preesentation og introduktion til begrebet QALY

15. Behandlingsvejledning: knoglemarvskraeft (myelomatose)

16. Nye metoder

17. RADS — legemiddelrekommandation: antimykotika

18. Koncept og proces for arsberetning 2018

19. Formandskabets meddelelser

20. Skriftlig orientering

21. Eventuelt
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Bilagsoversigt

Ad punkt 1
Bilag 1.1: Forelgbig tidsplan — 21. rddsmgde i Medicinradet, onsdag d. 10. oktober 2018
Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag 1.2: Sagsoversigt med tidsplan — 21. radsmgde i Medicinradet, onsdag d. 10. oktober 2018
Internt dokument — offentliggares ikke

Ad punkt 2
Ingen bilag

Ad punkt 3

Bilag 3.1: Sagsforelaeggelse vedr. pertuzumab — hgringssvar
Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag 3.2: Bilag 1 - Roche hgringssvar
Sag i proces — offentligggres ikke

Bilag 3.3: Sagsforelaeggelse vedr. holoclar — hgringssvar
Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag 3.4: Bilag 1 - Chiesi hgringssvar
Sag i proces — offentligggres ikke

Ad punkt 4

Bilag 4.1: Sagsforelaeggelse vedr. fagudvalgets vurdering af den kliniske mervaerdi for nivolumab til
adjuverende behandling af modermaerkekraeft
Internt dokument — offentliggares ikke

Bilag 4.2: Udkast: Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for nivolumab til adjuverende behandling af
modermarkekraeft
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

e Artikel — CheckMate 238-studiet. NEJM 2017
e Artikel— EORTC 18071/CA209238-studiet. Lancet Oncol 2015

e Artikel — EORTC 18071/CA209238-studiet. NEJM 2016
Pé grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares



Ad punkt 6

Bilag 6.1: Sagsforelaeggelse vedr. indstilling af nyt medlem (gkonom) til Radet
Internt dokument — offentliggares ikke

Bilag 6.2: Indstilling fra Copenhagen Business School.
Sag i proces — offentligggres ikke

Bilag 6.3: Indstilling fra Kgbenhavns Universitet.
Sag i proces — offentligggres ikke

Bilag 6.4: Indstilling fra Dansk Selskab for Sundhedsgkonomi.
Sag i proces — offentligggres ikke

Bilag 6.5: Indstilling fra Aarhus Universitet.
Sag i proces — offentligggres ikke

Bilag 6.6: Indstilling fra Syddansk Universitet.
Sag i proces — offentligggres ikke

Bilag 6.7: Indstilling fra Aalborg Universitet.
Sag i proces — offentligggres ikke

Ad punkt 7
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Bilag 7.1: Sagsforelaeggelse vedr. prioritering af forslag til behandlingsvejledninger

Internt dokument — offentligggres ikke

Ad punkt 8

Bilag 8.1: Udkast: Medicinradets faelles regionale behandlingsvejledning for haemofili B

- Evidensbaseret valg af faktor IX-praeparater
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Ad punkt 9

Bilag 9.1: Sagsforelaeggelse vedr. behandlingsvejledning for heemofili B: Udvidet sammenligningsgrundlag

Internt dokument — offentliggares ikke
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Bilag 9.2: Udvidet sammenligningsgrundlag - haamofili B - evidensbaseret valg af faktor IX praeparater
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Ad punkt 10

Bilag 10.1: Sagsforelaeggelse vedr. revurdering af anbefalingen vedrgrende atezolizumab til ikke-smacellet
lungekraeft

Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag 10.2: Udkast: Medicinradets anbefaling vedrgrende atezolizumab som mulig standardbehandling til
ikke-smacellet lungekraeft
Endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling

Bilag 10.3: Udkast: Baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende atezolizumab som mulig
standardbehandling til ikke-smacellet lungekraeft
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 10.4: Amgros’ sundhedsgkonomiske analyse
Er offentliggjort som bilag til Baggrund for Medicinrddets anbefaling vedrgrende alectinib til

farstelinjebehandling af ALK-positiv non-smdcellet lungekraeft (NSCLC)

Bilag 10.5: Amgros’ beslutningsgrundlag
Er offentliggjort som bilag til Baggrund for Medicinrddets anbefaling vedrgrende alectinib til
farstelinjebehandling af ALK-positiv non-smdcellet lungekraeft (NSCLC)

Bilag 10.6: Hgringssvar fra ansgger
Er offentliggjort som bilag til Baggrund for Medicinrddets anbefaling vedrgrende alectinib til
farstelinjebehandling af ALK-positiv non-smdcellet lungekraeft (NSCLC)

Bilag 10.7: Vurdering af den kliniske merveerdi af atezolizumab til ikke-smacellet lungekraeft
Er offentliggjort som bilag til Baggrund for Medicinrddets anbefaling vedrgrende alectinib til

farstelinjebehandling af ALK-positiv non-smdcellet lungekraeft (NSCLC)

Bilag 10.8: Ansggers endelige ansggning
Er offentliggjort som bilag til Baggrund for Medicinrddets anbefaling vedrgrende alectinib til
farstelinjebehandling af ALK-positiv non-smdcellet lungekraeft (NSCLC)

Bilag 10.9: Protokol for vurdering af den kliniske merveerdi af atezolizumab til ikke-smacellet lungekraeft
Er offentliggjort som bilag til Baggrund for Medicinrddets anbefaling vedrgrende alectinib til
farstelinjebehandling af ALK-positiv non-smdcellet lungekraeft (NSCLC)



http://medicinraadet.dk/media/8857/baggrund-for-medicinraadets-anbefaling-vedr-alectinib-nsclc-10-inkl-bilagssamling.pdf
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http://medicinraadet.dk/media/8857/baggrund-for-medicinraadets-anbefaling-vedr-alectinib-nsclc-10-inkl-bilagssamling.pdf
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Ad punkt 11
Bilag 11.1: Sagsforelaeggelse vedr. Medicinradets anbefaling af Holoclar
Internt dokument — offentliggares ikke

Bilag 11.2: Udkast: Medicinradets anbefaling vedrgrende Holoclar som mulig standardbehandling til voksne
patienter med moderat til alvorlig limbal stamcellemangel forarsaget af fysiske eller kemiske okulaere
forbraendinger

Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 11.3: Udkast: Baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende Holoclar som mulig
standardbehandling til voksne patienter med moderat til alvorlig limbal stamcellemangel forarsaget af
fysiske eller kemiske okulaere forbraendinger

Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 11.4: Amgros’ sundhedsgkonomiske analyse
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 11.5: Amgros’ beslutningsgrundlag
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 11.6: Hgringssvar fra ansgger
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 11.7: Vurdering af den kliniske mervaerdi af Holoclar som mulig standardbehandling til voksne
patienter med moderat til alvorlig limbal stamcellemangel forarsaget af fysiske eller kemiske okulzere
forbraendinger

Er offentliggjort pd www.medicinraadet.dk

Bilag 11.8: Ansggers endelige ansggning
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 11.9: Protokol for vurdering af den kliniske merveaerdi af Holoclar som mulig standardbehandling til
voksne patienter med moderat til alvorlig limbal stamcellemangel forarsaget af fysiske eller kemiske
okulaere forbraendinger

Er offentliggjort pGd www.medicinraadet.dk

e Artikel - EMA EPAR holoclar 2015

e Artikel - Rama, Paolo Limbal Stem-Cell Therapy and Long-term Corneal Regeneration, N Engl J Med
2010

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres

e Anvendelse af alvorlighedsprincippet
Er offentliggjort pd www.medicinraadet.dk



http://www.medicinraadet.dk/
http://www.medicinraadet.dk/
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Ad punkt 12

Bilag 12.1: Sagsforelaeggelse vedr. pertuzumab i kombination med trastuzumab — adjuverende behandling
af tidlig HER2+ brystkraeft

Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag 12.2: Udkast: Medicinradets anbefaling vedrgrende pertuzumab i kombination med trastuzumab som
mulig standardbehandling til adjuverende behandling af tidlig HER2+ brystkraeft
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 12.3: Udkast: Baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende pertuzumab i kombination med
trastuzumab som mulig standardbehandling til adjuverende behandling af tidlig HER2+ brystkraeft
Endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling

Bilag 12.4: Amgros’ beslutningsgrundlag
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 12.5: Amgros’ sundhedsgkonomiske analyse
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 12.6: Hgringssvar fra ansgger
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 12.7: Vurdering af den kliniske mervaerdi af pertuzumab i kombination med trastuzumab
Er offentliggjort pd www.medicinraadet.dk

Bilag 12.8: Ansggers endelige ansggning
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 12.9: Protokol for vurdering af den kliniske merveerdi af pertuzumab i kombination med trastuzumab
Er offentliggjort pd www.medicinraadet.dk

e Artikel 1 - Minckwitz et al. APHINITY_NEJM_2017
Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres

Ad punkt 13

Bilag 13.1: Sagsforelaeggelse vedr. anbefaling af cabozantinib (Cabometyx) til behandling af
nyrecellekarcinom i 1. linje

Internt dokument — offentliggares ikke

Bilag 13.2: Udkast: Medicinradets anbefaling vedrgrende cabozantinib som mulig standardbehandling til
nyrecellekarcinom
Endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling

Bilag 13.3: Udkast: Baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende cabozantinib som mulig
standardbehandling til nyrecellekarcinom
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling


http://www.medicinraadet.dk/
http://www.medicinraadet.dk/
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Bilag 13.4: Amgros’ beslutningsgrundlag
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 13.5: Amgros’ sundhedsgkonomiske analyse
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 13.6: Hgringssvar fra ansgger
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 13.7: Vurdering af den kliniske merveaerdi af cabozantinib til nyrecellekarcinom
Er offentliggjort pGd www.medicinraadet.dk

Bilag 13.8: Ansggers endelige ansggning
Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Bilag 13.9: Protokol for vurdering af den kliniske mervaerdi af cabozantinib til nyrecellekarcinom
Er offentliggjort pGd www.medicinraadet.dk

o Artikel - COMPRAZ-studie_Motzer et al. - 2013 - Pazopanib versus Sunitinib in Metastatic Renal-Cell
Carcinoma

e Artikel - Schmidt et al. 2018 - Cabozantinib

e Artikel - CABOSUN - studie_ Choueiri et al. - 2018 — Cabozantinib
Pé grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares

Ad punkt 14
Ingen bilag

Ad punkt 15

Bilag 15.1: Udkast: Medicinradets gennemgang af terapiomradet knoglemarvskraeft (myelomatose)
- valg af laegemidler i 2. og 3. linje

Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Ad punkt 16

Bilag 16.1: Sagsforelaeggelse vedr. Medicinradets metoder
Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag 16.2: Udkast til revideret metodehandbog for nye leegemidler og indikationsudvidelser, herunder
beskrivelser af nye metoder for hhv. sggestrategi for litteratursggning og kategorisering af nye lsegemidlers
og indikationsudvidelsers vaerdi (ogsa fremsendt i fysisk form)

Sag i proces — offentligggres ikke

Bilag 16.3: Udkast til hgringsrapport med indarbejdede rettelser fra radsmgdet den 19. juni 2018 (tidligere
fremsendst til Radet)
Sag i proces — offentligggres ikke


http://www.medicinraadet.dk/
http://www.medicinraadet.dk/
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Bilag 16.4: Sagsforelaeggelse af 11. juni 2018 vedr. justering af syvugers processen (tidligere fremsendt til
Radet)
Internt dokument — offentliggares ikke

Ad punkt 17

Bilag 17.1: Udkast: Behandlingsvejledning inklusiv leegemiddelrekommandation for systemisk antimykotisk
behandling

Endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling

Ad punkt 18
Bilag 18.1: Sagsforelaeggelse vedr. koncept og proces for arsberetning 2018
Internt dokument — offentligggres ikke

Ad punkt 19
Ingen bilag

Ad punkt 20
Bilag 20.1: Oversigt over anbefalede laegemidler med laegemiddelpriser
Internt dokument — offentligggres ikke

Ad punkt 21
Ingen bilag
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