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Punkt 1

Godkendelse af dagsordenen
Formand Steen Werner Hansen bgd velkommen til det 12. radsmgde i Medicinradet.

Radet godkendte dagsordenen.

Punkt 2

Godkendelse af referat
Radet havde enkelte tilfgjelser til det udsendte udkast til referat af 11. radsmgde i Medicinradet.
Sekretariatet tilfgjer de pagaeldende a&ndringer.

Referatet udsendes til Radets medlemmer og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 2.a

Fagudvalget vedrgrende kraeft i 2eggestokkene
Det var indstillet, at Radet godkendte et tilrettet kommissorium for fagudvalget vedrgrende kraeft i
xggestokkene, idet den udpegede formand for fagudvalget Jgrn Herrstedt havde gnsket en tilfgjelse.

Radet godkendte det opdaterede kommissorium.

Kommissoriet offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 3

Radets anbefaling: tofacitinib (Xeljanz) — reumatoid arteritis
Det var indstillet, at Radet godkendte udkast til anbefaling vedrgrende tofacitinib som mulig
standardbehandling til reumatoid artrit.

Radet drgftede udkast til anbefaling og gnskede fglgende sendringer:

- lanbefalingsdokumentet skal det praeciseres, at leegemidlet ikke havde klinisk mervaerdi i forhold til
komparatorerne

- I Amgros’ omkostningsanalyse skal den anvendte vedligeholdelsesdosis af infliximab (6 mg/kg)
andres til de 4,5 mg/kg, der gennemsnitligt anvendes i klinikkerne.

Amgros orienterede mundtligt om, at aendringen ikke vil medfgre sendringer i deres indstilling.

Radet drgftede herefter indplaceringen af laegemidlet som 2. linjebehandling samt laegemidlets
bivirkningsprofil. Radet tilsluttede sig fagudvalgets placering som 2. linjebehandling, men tilfgjede at Radet
gerne havde set, at fagudvalgets argumenter havde fremgaet af baggrundsmaterialet, sa det var tydeligt,
hvad der I3 til grund for fagudvalgets vurdering.

En observatgr henledte opmaerksomheden p3, at dette leegemiddel havde vaeret syv maneder under
behandling i Medicinradet fra endelig ansggning til drgftelse af anbefaling. Formanden kommenterede
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hertil, at fagudvalgsarbejdet havde vaeret forsinket af, at det gennem en periode ikke havde vaeret muligt at
rekruttere habile medlemmer til fagudvalget, hvilket ikke mindst skyldtes, at ansgger havde sponsoreret
kongresrejser for flere af de fremtraadende klinikere pa omradet.

Radet godkendte anbefalingen med tidligere naevnte tilfgjelse i anbefalingsdokumentet og anmodede
Amgros om at a&ndre omkostningsanalysen i overensstemmelse med drgftelserne heraf. Radet gnskede
ikke omkostningsanalysen forelagt igen, men forudsatte at eendringen i infliximabdosis blev inddraget i det
fortsatte arbejde med udarbejdelse af en behandlingsvejledning.

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler tofacitinib som mulig standardbehandling til reumatoid artrit (RA) til
fglgende populationer:
e Patienter med moderat til sveer RA, som endnu ikke har modtaget biologisk behandling.
e Patienter med moderat til sveer RA med inadaekvat respons til csDMARD og som har oplevet
svigt af TNF-alfahammer.
e Patienter med moderat til svaer RA, hvor behandling med MTX ikke er en mulighed, og som
endnu ikke har modtaget biologisk behandling (monoterapi).
e Patienter med moderat til sveer RA hvor behandling med MTX ikke er en mulighed, og som
har oplevet svigt af TNF-alfahaemmer (monoterapi).

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 4

Radets anbefaling: obinutuzumab (Gazyvaro) — follikulaert lymfom
Det var indstillet, at Radet godkendte udkast til anbefaling vedrgrende obinutuzumab som
standardbehandling til follikulaert lymfom.

Radet drgftede udkast til anbefaling og havde enkelte spgrgsmal til Amgros’ repraesentanter. Radet spurgte
endvidere til, om det af anbefalingen fremgik, at leegemidlet ikke havde klinisk merveerdi i forhold til
komparatoren. Dette blev bekraeftet af sekretariatet.

Anbefalingen blev i sin helhed godkendt som forelagt.

Et rddsmedlem ytrede pnske om en generel metodologisk temadrgftelse af endpoints og evidens.

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler ikke obinutuzumab som mulig standardbehandling til 1. linjebehandling
af follikulaert lymfom.

Anbefalingen er baseret pa vurderingen af leegemidlets kliniske mervaerdi i forhold til rituximab.
Obinutuzumab blev kategoriseret med ingen klinisk mervaerdi og er med den nuveerende
aftalepris forbundet med en vaesentlig omkostningsforggelse, hvorfor Medicinradet ikke finder
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anledning til at anbefale lzegemidlet til standardbehandling.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 5

Protokol: Kronisk leddegigt
Det var indstillet, at Radet godkendte udkast til protokol for udarbejdelse af faelles regional
behandlingsvejledning vedrgrende reumatoid artrit.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og bergrte blandt andet fglgende emner:

- Effektmal i protokollen sammenlignet med den eksisterende RADS-vejledning
- Vaccinationsbehov ved biologisk behandling

- Monitorering i forbindelse med behandlingsophgr

- Tidlig diagnostik

- Infliximab dosis

- ACR20vs. ACR50

- Vejledning om sekventiel behandling

- Behandling med 3mg/kg og gger til effekt — i gennemsnit 4,6 mg/kg

Formanden opsummerede drgftelserne og konstaterede, at der var en del forslag og
opmarksomhedspunkter. Radet anmodede fagudvalgsformanden om at drgfte alle Radets input med
fagudvalget og herefter udarbejde et revideret udkast til protokol.

Radet gnskede ikke at fa forelagt protokollen igen, men overlod til Radets formandskab at godkende
protokollen endeligt nar fagudvalget havde foretaget de forngdne og pakraevede andringer i protokollen.

Herefter vil protokollen blive offentliggjort pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 6

Behandlingsvejledning: antibiotika - UVI

Det var indstillet, at Radet godkendte indstilling om andring i anvendt metode i forbindelse med
udarbejdelse af behandlingsvejledninger pa antibiotikaomradet samt udkast til kommissorium for
Medicinradets fagudvalg vedrgrende antibiotika.

Radet overvejede indledningsvis, om klinikernes behov for feelles retningslinjer pa antibiotikaomradet
bedre kunne faciliteres af andre organer, eksempelvis Det Nationale Antibiotikarad.

Radet besluttede, at tre radsmedlemmer samt en af de to formaend fortsatte overvejelserne om, hvorvidt
der bgr rettes henvendelse til andre organer om varetagelse af opgaven. Indtil videre accepterer Radet dog
opgaven og fandt, at arbejdet, sa leenge det |3 i Medicinradsregi, naturligvis skulle fglge Medicinradets
metoder.
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Radet tilkendegav videre, at behandlingsvejledning vedrgrende urinvejsinfektioner bgr prioriteres generelt
og frem for gvre luftveje, da denne er efterspurgt pa sygehusene. Behandlingsvejledning vedr. blgddele
seettes i bero.

Radet fandt pa den baggrund, at indstilling om sendring i anvendt metode skulle tages til fglge.

Radet godkendte ikke et nyt kommissorium for fagudvalget vedrgrende antibiotika, da opgaven sgges
afviklet.

Punkt 6.a

Behandlingsvejledning: - Sveer astma 2. del

Det var indstillet, at Radet godkendte udkast til faelles regional behandlingsvejledning for biologiske
leegemidler til sveer astma — 2. del vedr. klinisk vurdering af omalizumab. Fagudvalget havde foretaget
andringer pa baggrund af Radets bemaerkninger pa radsmgdet den 30. januar 2017.

Enkelte medlemmer papegede, at der ikke var overensstemmelse mellem kriterierne for opstart af
behandling i henhold til behandlingsvejledningen og DLS’ kriterier. Derudover var der konkrete spgrgsmal
vedrgrende langtidsbivirkninger for bgrn.

Radet besluttede, at et medlem (Hanne Rolighed) sammenfattede bemarkningerne og fremsendte disse til
sekretariatet, saledes at fagudvalget kunne adressere Radets bemaerkninger.

Radet besluttede videre, at formandskabet foretager den endelige godkendelse af
behandlingsvejledningen, nar nyt udkast fra fagudvalget foreligger.

Fagudvalget havde i forbindelse med indarbejdelse af Radets sendringsgnsker til 2. del konstateret
inkonsistens i forhold til den tidligere forelagte 1. del, for sa vidt angar:

- Skeerpelse af krav til varighed af behandling pa gverste behandlingstrin inden opstart
- Tilfgjelse af absolutte kriterier for effekt, udover de relative.

Fagudvalget gnskede at eendre dette i 1. del, sa formuleringerne omkring opstart og monitorering er ens for
bade eosinofil og allergisk astma i forbindelse med den samlede udsendelse af 1. og 2. del. Radet tilsluttede
disse mindre a&ndringer i 1. del.

Behandlingsvejledning afventer formandskabets godkendelse og udsendes/offentligggres fgrst herefter.

Punkt 7

Indstilling, terapiomrade: - blgdersygdom (haemofili)
Det var indstillet, at Radet godkendte udkast til indstilling om udarbejdelse af udkast til feelles regional
behandlingsvejledning for hamofili.

Radet drgftede indstillingen og videregav nogle konkrete gnsker til fagudvalget til brug for udarbejdelse af
protokol.
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Radet godkendte indstillingen.

Punkt 8

Indstilling, terapiomrade: - forhgjet kolesterol (hyperlipidaemi)
Det var indstillet, at Radet godkendte udkast til indstilling om udarbejdelse af udkast til faelles regional
behandlingsvejledning vedrgrende hyperlipidaemi.

Radet drgftede kort sammensaetning af et hyperlipideemifagudvalg. Hvis det viser sig, at der er problemer
med udpegninger, kan det overvejes at tage kontakt til de relevante laegefaglige direktgrer.

Radet godkendte indstillingen.

Punkt 9

Leegemiddelrekommandation: antimykotika
Det var indstillet, at Radet godkendte udkast til behandlingsvejledning inklusive
leegemiddelrekommandation for systemisk antimykotisk behandling.

Behandlingsvejledning inklusive lsegemiddelrekommandation blev i sin helhed godkendt som forelagt.

Behandlingsvejledningen inklusive lzegemiddelrekommandation fremsendes til regionerne og offentligggres
pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 10

Leegemiddelrekommandation: haemofili
Det var indstillet, at Radet godkendte udkast til behandlingsvejledning inklusive
leegemiddelrekommandation for behandling af haemofili.

Niels Obel udtradte af Radet under behandling af dette punkt grundet specifik inhabilitet.

Radet gnskede, at det blev tilfgjet i den indledende tekst til behandlingsvejledningen, at der er nye
lzegemidler, som ikke er medtaget i denne lzegemiddelrekommandation, da l&egemiddelrekommandationen
alene medtager det, som indgar i den behandlingsvejledning, som tidligere er godkendt af RADS. Det skal
ogsa tilfgjes i den indledende tekst, at udarbejdelse af en Medicinradsbehandlingsvejledning er blevet
igangsat.

Behandlingsvejledning inklusive lsegemiddelrekommandation blev med disse tilfgjelser godkendt.

Behandlingsvejledningen inklusive laegemiddelrekommandation fremsendes til regionerne og offentligggres
pa Medicinradets hjemmeside.
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Punkt 11

Leegemiddelrekommandation: hepatitis B
Det var indstillet, at Radet godkendte udkast til behandlingsvejledning inklusive
lzegemiddelrekommandation for behandling af kronisk hepatitis B.

Behandlingsvejledning inklusive lsegemiddelrekommandation blev i sin helhed godkendt som forelagt.

Behandlingsvejledningen inklusive lzegemiddelrekommandation fremsendes til regionerne og offentligggres
pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 12

Leegemiddelrekommandation: myelomatose
Det var indstillet, at Radet godkendte udkast til behandlingsvejledning inklusive
leegemiddelrekommandation for behandling af patienter med myelomatose.

Radet gnskede, at det blev tilfgjet i den indledende tekst til behandlingsvejledningen, at denne
behandlingsvejledning ikke laengere er tidssvarende, sdledes at det er tydeligt, at der alene er tale om
opdatering af priser i leegemiddelrekommandationen.

Behandlingsvejledning inklusive lsegemiddelrekommandation blev med disse tilfgjelser godkendt.

Behandlingsvejledningen inklusive leegemiddelrekommandation fremsendes til regionerne og offentligggres
pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 12.a

Opfglgning pa KRIS-afggrelse
Det var indstillet, at Radet drgftede en af KRIS’ tidligere anbefalinger med henblik pa at vurdere, om KRIS’
betingelser for anbefalingen er blevet opfyldt af den pagaeldende ansgger.

Formanden gennemgik kort sagen.

Radet fandt efter drgftelse af sagen, at KRIS’ betingelser for anbefaling ikke var blevet opfyldt og pa den
baggrund anbefalede Radet, at KRIS-anbefalingen burde bortfalde.

Radet overlod det videre forlgb i sagen til formandskabet og sekretariatet, herunder at foretage den
ngdvendige inddragelse af Danske Regioner.

Et medlem gnskede emnet om manglende opfyldelse af KRIS’ betingelser pa listen over emner, som kunne
drgftes pa en temadag, da medlemmet fandt, at det kunne blive en tilbagevendende problemstilling.
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Punkt 13

Proces og metode
Det var indstillet, at Radet godkendte sagsforelaeggelse vedr. model for ansggninger om revurdering af
Medicinradets anbefaling.

Radet kunne ikke tiltreede den foresldede model, da Radet efter en drgftelse af fordele og ulemper ved
indfgrelse af en “karensperiode” i forhold til indsendelse af nye substantielle kliniske data ikke fandt, at
dette overordnet set var hensigtsmaessigt.

Radet forventede endvidere ikke, at Medicinradet ville blive prasenteret for mange sager, hvor
virksomheder kommer hurtigt tilbage for at praesentere nyt datagrundlag, som ville kunne medfgre en
a&ndret anbefaling fra Radet.

Radet gnskede derfor, at de sager, som matte komme, blev Igst ad hoc.

Punkt 14

Organisering og sagsbehandling
Det var indstillet, at Radet godkendte notat om protokolleret ibrugtagning.

Radet drgftede indstillingen og havde en raekke forskelligrettede synspunkter. Alle var dog enige om, at det
i et eller andet omfang skulle vaere muligt at anbefale leegemidler med betingelser, men at det er sveert at
praklassificere disse betingelser i faste kategorier.

Et medlem (Kim Brixen) tilbgd at komme med et oplaeg til sekretariatet om kontrolleret og protokolleret
ibrugtagning, der kan danne grundlag for en mere tilbundsgaende drgftelse pa et temamgde.

Det var endvidere indstillet, at Radet drgftede sagsforeleeggelse vedr. ocrelizumab til PPMS.

Radet vurderede i dette konkrete tilfaelde, at sekretariatet af egen drift kunne indhente de oplysninger
vedrgrende laegemidler med samme virkningsmekanisme (rituximab), som fagudvalget efterspgrger, idet
ansgger ikke selv gnsker at levere oplysningerne.

Punkt 15

Formandskabets meddelelser

Formanden orienterede Radet om, at sekretariatet og formandskabet havde arbejdet videre pa baggrund af
de tilkendegivelser, der var kommet pa sidste mgde om behov for at nedbringe arbejdsbelastningen for
Radets medlemmer, herunder styrkelse af dokumentpraesentation og mere effektiv sagsforberedelse for
Radets medlemmer.

Radet kom med endnu nogle gnsker til lettelse af arbejdsbyrden.
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Punkt 16

Skriftlig orientering
Felgende dokumenter var vedhaftet til skriftlig orientering:

e Regnskab — Medicinradet 2017
e Qversigt over nye laeegemidler
e Qversigt over terapiomrader

Punkt 17

Eventuelt
Nazeste radsmgde afholdes torsdag den 15. marts 2018. Radet var enigt om at planlaegge temamgder jf. de
tidligere forslag om tematiske drgftelser.

Et medlem naevnte Danske Selskab for Klinisk Farmakologis netop afholdte kursus om at arbejde i
Medicinradets fagudvalg. Kurset havde vaeret en stor succes.
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