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Godkendelse af dagsorden

Godkendelse af referat

Udkast til Medicinradets arsberetning 2019

Vurdering af leegemidlets vaerdi: cemiplimab (Libtayo) - lokalt avanceret og metastatisk kutant
planocellulzert karcinom

Vurdering af leegemidlets veerdi: pembrolizumab (Keytruda) i kombination med axitinib (Inlyta) - 1.
linje behandling af metastaserende renalcellecarcinom

Vurdering af leegemidlets vaerdi: avelumab (Bavencio) i kombination med axitinib (Inlyta) - 1. linje
behandling af metastaserende renalcellecarcinom

Anbefaling: venetoclax i kombination med rituximab (Venclyxto) - kronisk lymfatisk leukami (CLL)
Anbefaling: (Egen drift) Alfa-1-antitrypsin (Respreeza) - alvorlig alfa-1-antitrypsinmangel
Vurdering af leegemidlets veerdi: lanadelumab (Takhzyro) - arveligt angiogdem

Vurdering af leegemidlets vaerdi: atezolizumab (Tecentriq) - lokalt fremskreden eller metastatisk
brystkraeft

Vurdering af leegemidlets vaerdi: dupilumab (Dupixent) - svaer astma

Opfelgning pa den eksterne evaluering af Medicinradet

Formandskabets meddelelser

Skriftlig orientering

Eventuelt
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Bilagsoversigt

Ad punkt 1: Godkendelse af dagsorden

Dagsorden inkl. tidsplan — 35. radsmgde i Medicinradet — 11.12.2019

Ad punkt 2: Godkendelse af referat

Referat — 34. rddsmgde i Medicinradet —20.11.2019

Ad punkt 3: Udkast til Medicinradets arsberetning 2019

Udkast til Medicinradets arsberetning 2019

Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Rddets behandling.
Udkast til podcast — Medicinradet — Aret der gik

Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

Ad punkt 4: Vurdering af leegemidlets vaerdi: cemiplimab (Libtayo) - lokalt avanceret og

metastatisk kutant planocellulzert karcinom

Bilag:

Udkast til Medicinradets vurdering af cemiplimab til behandling af lokalt avanceret og metastatisk
kutant planocellulzert karcinom —vers. 1.0

Sag i proces — endeligt dokument offentligg@res efter Radets behandling.

Medicinradets protokol for vurdering af cemiplimab til behandling af lokalt avanceret og
metastatisk kutant planocellulaert karcinom

Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

Svarark til godkendelse af protokol

Internt dokument — offentliggares ikke.

Artikler:

Artikel 1 — Migden et al, 2018: PD-1 Blockade with Cemiplimab in Advanced Cutaneous Squamous
Cell Carcinoma

Artikel 2 — Jarkowski et al, 2016: Systemic Therapy in Advanced Cutaneous Squamous Cell
Carcinoma (CSCC): The Roswell Park Experience and a Review of the Literature

Artikel 3 — Bentzen et al, 2018: A non-Platinum regimen for the Treatment of recurrent or
Metastatic Squamous Cell Carcinoma of the Head and Neck Region. Result From an Extended Phase
Il study With Paclitaxel and Capecitabine

Artikel 4 — Vermorken et al, 2013: Cisplatin and fluorouracil with or without panitumumab in
patients with recurrent or metastatic squamous-cell carcinoma of the head and neck (SPECTRUM):
an open-label phase 3 randomised trial

European Medicines Agency EMA, European Product Assessment report Libtayo. 2019;(Sept)
(Resultater for R2810-ONC-1540 fase 2 forsgget for cemiplimab er ikke publiceret men fremgar
udelukkende fra EMAs EPAR)


https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/cemiplimab-libtayo
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/cemiplimab-libtayo
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Pé grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 5: Vurdering af leegemidlets veerdi: pembrolizumab (Keytruda) i kombination med
axitinib (Inlyta) - 1. linje behandling af metastaserende renalcellecarcinom

Bilag:
e Udkast til Medicinradets vurdering af pembrolizumab i kombination med axitinib til
forstelinjebehandling af metastaserende nyrecellekarcinom — version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Rddets behandling.
e Medicinradets protokol for vurdering af pembrolizumab i kombination med axitinib til
forstelinjebehandling af metastaserende nyrecellekarcinom — version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.
e Svarark til godkendelse af protokol
Internt dokument — offentliggares ikke.
Artikler:

Artikel 1 — Rini et al. Pembrolizumab plus axitinib versus sunitinib for advanced renal-cell
carcinoma, N Engl J Med 2019; 380: 1116-1127.

Artikel 2 — Motzer RJ et al. Nivolumab plus ipilimumab versus sunitinib in advanced renal-cell
carcinoma. N Engl J Med. 2018;378(14):1277-1290.

Artikel 3 — Motzer RJ et al. Nivolumab plus ipilimumab versus sunitinib in first-line treatment for
advanced renal cell carcinoma: extended follow-up of efficacy and safety results from a
randomised, controlled, phase 3 trial. Lancet Oncol. 2019 Aug 16. pii:51470-2045(19)30413-9.

Artikel 4 - Cella D al. Patient-reported outcomes of patients with advanced renal cell carcinoma
treated with nivolumab plus ipilimumab versus sunitinib (CheckMate 214): a randomised, phase 3

trial. Lancet Oncol. 2019;20(2):297-310.

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 6: Vurdering af leegemidlets vaerdi: avelumab (Bavencio) i kombination med

axitinib (Inlyta) - 1. linje behandling af metastaserende renalcellecarcinom

Bilag:

Udkast til Medicinradets vurdering af avelumab i kombination med axitinib til fgrstelinjebehandling
af metastaserende nyrecellekarcinom — version 1.0

Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Rddets behandling.

Medicinradets protokol for vurdering af avelumab i kombination med axitinib til
f@rstelinjebehandling af metastaserende nyrecellekarcinom—version 1-0

Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

Artikler:

Artikel 1 - Motzer RJ et al. Avelumab plus Axitinib versus Sunitinib for Advanced Renal-Cell
Carcinoma. N Engl J Med. 2019 Mar 21;380(12):1103-1115

Artikel 2 — Motzer RJ et al. Nivolumab plus ipilimumab versus sunitinib in advanced renal-cell
carcinoma. N Engl J Med. 2018;378(14):1277-1290.


https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/pembrolizumab-i-kombination-med-axitinib-nyrekraeft
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/pembrolizumab-i-kombination-med-axitinib-nyrekraeft
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/avelumab-i-kombination-med-axitinib
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/avelumab-i-kombination-med-axitinib
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Artikel 3 — Motzer RJ et al. Nivolumab plus ipilimumab versus sunitinib in first-line treatment for
advanced renal cell carcinoma: extended follow-up of efficacy and safety results from a
randomised, controlled, phase 3 trial. Lancet Oncol. 2019 Aug 16. pii:S1470-2045(19)30413-9.

Artikel 4 - Cella D al. Patient-reported outcomes of patients with advanced renal cell carcinoma
treated with nivolumab plus ipilimumab versus sunitinib (CheckMate 214): a randomised, phase 3

trial. Lancet Oncol. 2019;20(2):297-310.

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.

Ad punkt 7: Anbefaling: venetoclax i kombination med rituximab (Venclyxto) - kronisk

lymfatisk leukaemi (CLL)

Bilag:

Sagsforelaeggelse vedr. anbefaling for venetoclax

Internt dokument — offentligggres ikke.

Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende venetoclax i kombination med rituximab som mulig
standardbehandling til kronisk lymfatisk leukeemi (CLL) — vers. 1.0

Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Rddets behandling.

Udkast til Baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende venetoclax i kombination med
rituximab som mulig standardbehandling til kronisk lymfatisk leukaami (CLL) — version 1.0
Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

Bilag til sagsforelaeggelse

Internt dokument — offentligggres ikke.

Svarark til godkendelse af protokol

Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til baggrund for anbefalingen:

Bilag 1 - Amgros’ beslutningsgrundlag for venetoclax

Sag i proces — offentliggares efter Radets behandling.

Bilag 1a - Amgros’ beslutningsgrundlag for venetoclax

Indeholder fortrolige informationer — offentliggares ikke.

Bilag 2 - Amgros’ sundhedsgkonomiske analyse for venetoclax

Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

Bilag 2a - Amgros’ sundhedsgkonomiske analyse for venetoclax

Indeholder fortrolige informationer — offentliggares ikke.

Bilag 3 - Hgringssvar fra ansgger vedr. venetoclax

Sag i proces — offentliggares efter Radets behandling.

Bilag 4 - Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi for venetoclax i kombination med rituximab til
behandling af kronisk lymfatisk leukaemi - vers. 1.1

Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

Bilag 5 - Ansggers endelige ansggning vedr. venetoclax

Sag i proces — offentliggares efter Radets behandling.

Bilag 6 - Medicinradets protokol for vurdering af klinisk mervaerdi for venetoclax i kombination med
rituximab til behandling af kronisk lymfatisk leukeemi - vers. 1.0

Er offentliggjort pG Medicinrddets hjemmeside.



https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/venetoclax-venclyxto-i-kombination-med-rituximab
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/venetoclax-venclyxto-i-kombination-med-rituximab
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/venetoclax-venclyxto-i-kombination-med-rituximab
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/venetoclax-venclyxto-i-kombination-med-rituximab
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Artikler:

Artikel 1 - Stilgenbauer S, Eichhorst B, Schetelig J, Hillmen P, Seymour JF, Coutre S, et al. Venetoclax
for patients with chronic lymphocytic leukemia with 17p deletion: Results from the full population
of a phase ii pivotal trial. J Clin Oncol. 2018;36(19):1973-80.

Artikel 2 - Stilgenbauer S, Eichhorst B, Schetelig J, Coutre S, Seymour JF, Munir T, et al. Venetoclax
in relapsed or refractory chronic lymphocytic leukaemia with 17p deletion: a multicentre, open-
label, phase 2 study. Lancet Oncol. 2016;17(6):768-78.

Artikel 3 - Jones JA, Mato AR, Wierda WG, Davids MS, Choi M, Cheson BD, et al. Venetoclax for
chronic lymphocytic leukaemia progressing after ibrutinib: an interim analysis of a multicentre,
open-label, phase 2 trial. Lancet Oncol [internet]. 2018;19(1):65-75. Tilgaengelig fra:
http://dx.doi.org/10.1016/51470-2045(17)30909-9

Artikel 4 - Byrd JC, Brown JR, O’Brien S, Barrientos JC, Kay NE, Reddy NM, et al. Ibrutinib versus
ofatumumab in previously treated chronic lymphoid leukemia. N Engl J Med. 2014;371(3):213-23.

Artikel 5 - Byrd JC, Hillmen P, O’Brien S, Barrientos JC, Reddy NM, Coutre S, et al. Long-term follow-
up of the RESONATE phase 3 trial of ibrutinib vs ofatumumab. Blood. 2019;133(19):2031-42.

Artikel 6 - Leblond V, Aktan M, Coll CMF, Dartigeas C, Kisro J, Montillo M, et al. Safety of
obinutuzumab

alone or combined with chemotherapy for previously untreated or relapsed/refractory chronic
lymphocytic leukemia in the phase llib green study. Haematologica. 2018;103(11):1889-98.

Artikel 7 - Kater AP, Seymour JF, Hillmen P, Eichhorst B, Langerak AW, Owen C, et al. Fixed duration
of venetoclax-rituximab in relapsed/refractory chronic lymphocytic leukemia eradicates minimal
residual disease and prolongs survival: Post-treatment follow-up of the Murano phase Il study. J
Clin Oncol. 2019;37(4):269-77.

Artikel 8 - Seymour JF, Kipps TJ, Eichhorst B, Hillmen P, D’Rozario J, Assouline S, et al. Venetoclax-
rituximab in relapsed or refractory chronic lymphocytic leukemia. N Engl J Med.
2018;378(12):1107-20.

Artikel 9 - Michallet AS, Aktan M, Hiddemann W, llhan O, Johansson P, Laribi K, et al. Rituximab plus
bendamustine or chlorambucil for chronic lymphocytic leukemia: Primary analysis of the
randomized, open-label mable study. Haematologica. 2018;103(4):698—-706.

Artikel 10 - Cuneo A, Follows G, Rigolin GM, Piciocchi A, Tedeschi A, Trentin L, et al. Efficacy of
bendamustine and rituximab as first salvage treatment in chronic lymphocytic leukemia and

indirect comparison with ibrutinib: a GIMEMA, ERIC and UK CLL FORUM study.

Pd grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 8: Anbefaling: (Egen drift) Alfa-1-antitrypsin (Respreeza) - alvorlig alfa-1-
antitrypsinmangel

Bilag:

Sagsforelaeggelse vedr. human alfa-1-antitrypsin
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Internt dokument — offentligggres ikke.

Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende human alfa-1-antitrypsin som mulig
standardbehandling til patienter med alvorlig alfa-1-antitrypsinmangel — version 1.0

Sag i proces — endeligt dokument offentligg@res efter Radets behandling.

Udkast til baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende human alfa-1-antitrypsin som mulig
standardbehandling til patienter med alvorlig alfa-1-antitrypsinmangel — version 1.0

Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Rddets behandling.

Svarark til godkendelse af protokol

Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til baggrund for anbefalingen:

Bilag 1 — Amgros’ beslutningsgrundlag vedrgrende human alfa-1-antitrypsin

Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

Bilag 1a - Amgros’ beslutningsgrundlag for human alfa-1-antitrypsin

Indeholder fortrolige informationer — offentliggares ikke

Bilag 2 — Amgros’ afrapportering vedrgrende human alfa-1-antitrypsin

Sag i proces — offentliggares efter Radets behandling.

Bilag 2a — Amgros’ afrapportering vedrgrende human alfa-1-antitrypsin

Indeholder fortrolige informationer — offentliggares ikke

Bilag 3 — Korrespondance mellem Medicinradets sekretariat og CSL Behring og Grifols om human
alfa-1-antitrypsin.

Sag i proces — offentligggres ikke.

Bilag 4 — Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for human alfa-1-antitrypsin til behandling af
alvorlig alfa-1-antitrypsinmangel — version 1.0

Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

Bilag 5 — Medicinradets Protokol for vurdering af klinisk mervaerdi for human alfa-1-antitrypsin til
behandling af alvorlig alfa-1-antitrypsinmangel — version 1.1

Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

Artikler:

Artikel 1 - Chapman et al., A randomized clinical trial of alpha(1)-antitrypsin augmentation therapy.
AmJRespirCrit Care Med. 2015

Artikel 2 - Dirksen et al., Exploring the role of CT densitometry: A randomised study of
augmentation therapy in al-antitrypsin deficiency. Eur Respir J. 2009

Artikel 3 - Dirksen et al., A randomized clinical trial of alpha(1)-antitrypsin augmentation therapy.
AmJRespirCrit Care Med. 1999

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 9: Vurdering af leegemidlets veerdi: lanadelumab (Takhzyro) - arveligt angiogdem

Bilag:

Sagsforelaeggelse vedr. vurdering af lanadelumab til forebyggende behandling af arveligt
angiopdem


https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/alfa1-antitrypsin-respreeza-og-prolastina
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https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/alfa1-antitrypsin-respreeza-og-prolastina
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/alfa1-antitrypsin-respreeza-og-prolastina
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Internt dokument — offentligggres ikke.
Udkast til Medicinradets vurdering af lanadelumab til forebyggende behandling af arveligt
angiogdem - version 1.0
Sag i proces - endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.
Medicinradets protokol for vurdering af lanadelumab til forebyggende behandling af arveligt
angiogdem - version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.
Svarark til godkendelse af protokol
Internt dokument — offentligggres ikke.

Artikler:

Artikel 1 - Banerji A, Riedl MA, Bernstein JA, Cicardi M, Longhurst HJ, Zuraw BL, et al. Effect of
Lanadelumab Compared with Placebo on Prevention of Hereditary Angioedema Attacks: A
Randomized Clinical Trial. JAMA - J Am Med Assoc. 2018;320(20):2108-21.

Artikel 2 - Banerji A, Busse P, Shennak M, Lumry W, Davis-Lorton M, Wedner HJ, et al. Inhibiting
Plasma Kallikrein for Hereditary Angioedema Prophylaxis. N Engl J Med. 2017;376(8):717-28.

Artikel 3 - Zuraw BL, Busse PJ, White M, Jacobs J, Lumry W, Baker J, et al. Nanofiltered C1 inhibitor
concentrate for treatment of hereditary angioedema. N Engl J Med. 2010,;363(6):513-22.

Artikel 4 - Lumry WR, Miller DP, Newcomer S, Fitts D, Dayno J. Quality of life in patients with
hereditary angioedema receiving therapy for routine prevention of attacks. Allergy asthma Proc.
2014;35(5):371-6.

Artikel 5 - Bernstein JA, Li HH, Craig TJ, Manning ME, Lawo J-P, Machnig T, et al. Indirect
comparison of intravenous vs. subcutaneous C1-inhibitor placebo-controlled trials for routine

prevention of hereditary angioedema attacks. Allergy Asthma Clin Immunol. 2019;15:13.

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 10: Vurdering af leegemidlets veerdi: atezolizumab (Tecentriq) - lokalt fremskreden

eller metastatisk brystkreeft

Bilag:

Artikel:

Sagsforelaeggelse vedr. Medicinradets vurdering af atezolizumab til brystkraeft

Internt dokument — offentligggres ikke.

Udkast til Medicinradets vurdering af atezolizumab i kombination med nab-paclitaxel til behandling
af lokalt fremskreden eller metastatisk triple-negativ brystkraeft — version 1.0

Sag i proces — offentliggagres efter Radets behandling.

Medicinradets protokol for atezolizumab til lokalt fremskreden eller metastatisk triple-negativ
brystkraeft — version 1.1

Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

Svarark til godkendelse af protokol

Internt dokument — offentliggares ikke.

Artikel 1 - Atezolizumab and Nab-Paclitaxel in Advanced Triple-Negative Breast Cancer


https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/lanadelumab-takhzyro
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/lanadelumab-takhzyro
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/atezolizumab-tecentriq-brystkraeft
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/atezolizumab-tecentriq-brystkraeft
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Pé grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 11: Vurdering af leegemidlets veerdi: dupilumab (Dupixent) - sveer astma

Bilag:

Udkast til Medicinradets vurdering af dupilumab til behandling af svaer astma — version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Rddets behandling.

Medicinradets protokol for vurdering af dupilumab til behandling af sveer astma — version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

Svarark til godkendelse af protokol

Internt dokument — offentliggares ikke.

Artikler:

Artikel 1 - Wenzel S, Castro M, Corren J, Maspero J, Wang L, Zhang B, et al. Dupilumab efficacy and
safety in adults with uncontrolled persistent asthma despite use of medium-to-high-dose inhaled
corticosteroids plus a long-acting 2 agonist: a randomised double-blind placebo-controlled pivotal
phase 2b dose-ranging trial. Lancet (London, England) [internet]. 2016;388(10039):31-44.

Artikel 2 - Corren J, Castro M, Chanez P, Fabbri L, Joish VN, Amin N, et al. Dupilumab improves
symptoms, quality of life, and productivity in uncontrolled persistent asthma. Ann Allergy Asthma
Immunol. 2019;122(1):41-49.e2.

Artikel 3 - Castro M, Corren J, Pavord ID, Maspero J, Wenzel S, Rabe KF, et al. Dupilumab Efficacy
and Safety in Moderate-to-Severe Uncontrolled Asthma. N Engl J Med. 2018;378(26):2486-96.

Artikel 4 - Corren J, Castro M, O’Riordan T, Hanania NA, Pavord ID, Quirce S, et al. Dupilumab
Efficacy in Patients with Uncontrolled, Moderate-to-Severe Allergic Asthma. J allergy Clin Immunol
Pract. 2019;

Artikel 5 - Rabe KF, Nair P, Brusselle G, Maspero JF, Castro M, Sher L, et al. Efficacy and Safety of
Dupilumab in Glucocorticoid-Dependent Severe Asthma. N Engl J Med. 2018;378(26):2475-85.

Artikel 6 - Pavord ID, Korn S, Howarth P, Bleecker ER, Buhl R, Keene ON, et al. Mepolizumab for
severe eosinophilic asthma (DREAM): a multicentre, double-blind, placebo-controlled trial. Lancet
(London, England) [internet]. 2012;380(9842):651-9.

Artikel 7 - Ortega HG, Liu MC, Pavord ID, Brusselle GG, FitzGerald JM, Chetta A, et al. Mepolizumab
treatment in patients with severe eosinophilic asthma. N Engl J Med. 2014;371(13):1198-207.

Artikel 8 - Chupp GL, Bradford ES, Albers FC, Bratton DJ, Wang-Jairaj J, Nelsen LM, et al. Efficacy of
mepolizumab add-on therapy on health-related quality of life and markers of asthma control in
severe eosinophilic asthma (MUSCA): a randomised, double-blind, placebo-controlled,
parallelgroup, multicentre, phase 3b trial. Lancet Respir Med. 2017;5(5):390—400.

Artikel 9 - Bel EH, Wenzel SE, Thompson PJ, Prazma CM, Keene ON, Yancey SW, et al. Oral
glucocorticoid-sparing effect of mepolizumab in eosinophilic asthma. N Engl J Med.

2014;371(13):1189-97.

Artikel 10 - Busse W, Corren J, Lanier BQ, McAlary M, Fowler-Taylor A, Cioppa GD, et al.


https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/igangvaerende-vurderinger-af-nye-laegemidler-eller-indikationsudvidelser/dupilumab-dupixent
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Ad punkt 12: Opfglgning pa den eksterne evaluering af Medicinradet

e Brev til Medicinradet fra Danske Regioner vedrgrende vedtagne a&ndringer (29.11.2019)
offentliggares ikke.

Ad punkt 13: Formandskabets meddelelser
e Ingen bilag



:» Medicinradet

Ad punkt 14: Skriftlig orientering

Oversigt - igangvaerende terapiomrader - pr. december 2019

Internt dokument — offentligggres ikke.

Oversigt - igangvaerende leegemiddelsager - pr. december 2019

Internt dokument — offentligggres ikke.

Oversigt over radsreview - terapiomrader (internt dokument)

Internt dokument — offentliggares ikke.

Oversigt over Medicinradets fagudvalg (regionsudpegninger) - pr. december 2019

Ad punkt 15:Eventuelt

Ingen bilag
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(antal medlemmer pr. region)

Regionsudpegninger af fagudvalgsmedlemmer pr. december 2019

Fagudvalg Region Nordjylland Region Midtjylland Region Sy k Region lland Region Hovedstad
Akut leukaemi 0 2 1 2
Antibiotika (RADS) 1 0 1 0

Arveligt angiogdem

Atopisk eksem

Behandling med immunoglobuliner

Behandling og forebyggelse af vengse blodpropper hos kraeftpatienter

Behandlingsresistent depression hos voksne

0

Benign haematologi

Blzere- og urotelialkraeft

Blgdersygdom

Brystkreeft

Cerebral parese

Duchennes muskeldystrofi

NN

Fenylketonuri

Gigtsygdomme

Hiv/aids

Hoved- og halskraeft

Inflammatoriske tarmsygdomme

Knoglemarvskrzeft (myelomatose)

Kronisk lymfatisk leukaemi (CLL)

Kreeft i bleerehalskirtlen

Kraeft i mavesak og mavemund

|
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Kraeft i eggestokkene

Leverbetaendelse

Leverkraeft

Lipidforstyrrelser (dyslipideemi)

Lungeemfysem
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Lungekraeft

Lymfekreeft (lymfomer)
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Migraene

Modermaerkekrzeft og non-melanom hudkraeft

Multipel sklerose
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NG

Neuroblastom

Neuroendokrine tumorer

Nyrekraeft

Nyresygdomme

Psoriasis og psoriasis med ledgener

Psykotiske tilstande

Sjaeldne knoglemetaboliske sygdomme

Spinal muskelatrofi

Sveer astma

|

Transthyretin amyloidose

Tveergdende kreeftleegemidler

Tyk- og endetarmskraeft

Bjensygdomme

@vre gastrointestinale sygdomme

1
1
1
1
1
1
1
2
1
2
1
1
2
1
1
1
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Biosimilzere laegemidler er ikke pé listen, da regionerne ikke udpeger hertil

Fagudvalg under oprettelse er ikke angivet pd listen

Under udpegning

Har ikke specialet
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