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Dagsorden

1. Godkendelse af dagsorden

2. Drgftelse: Prioritering af kommende behandlingsvejledninger for primaer og sekundzer sektorDirektgrens
meddelelser

3. Behandlingsvejledning og omkostningsanalyse: Kronisk migraene

4. Anbefaling: Nivolumab (Opdivo) + ipilimumab - 1. linjebehandling af patienter med MSI-h/dMMR metastatisk
kolorektalkraeft

5. Anbefaling: Ciltacabtagene autoleucel (Carvykti) - Voksne med recidiverende og refraktaer myelomatose i 2. linje
eller derefter, som er refrakteere overfor lenalidomid

6. Anbefaling (revurdering): Nirsevimab (Beyfortus) - Til for tidligt fgdte (praemature) spaedbgrn og spaedbgrn i szerlig
risiko i deres fgrste RSV-saeson

7. Leegemiddelrekommandation: Pompes sygdom

8. Anbefaling (revurdering): Ivosidenib (Tibsovo) - Monoterapi til behandling af lokalt fremskreden eller metastatisk
kolangiokarcinom med IDH1 R132-mutation

9. Direktgrens meddelelser
10. Skriftlig orientering

11. Eventuelt
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Bilagsoversigt
Ad punkt 1: Godkendelse af dagsorden

e Dagsorden inkl. tidsplan — 108. radsmgde i Medicinradet
Internt dokument — offentligggres ikke

Ad punkt 2: Drgftelse: Prioritering af kommende behandlingsvejledninger for primaer og sekundaer sektor

e Sagsoverblik vedr. nye behandlingsvejledninger
Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Indstilling vedr. prioritering af behandlingsvejledninger til primaersektor
Internt dokument — offentligggres ikke

e Bilag B - Indstilling vedr. prioritering af behandlingsvejledninger til sekundaersektor
Internt dokument — offentligggres ikke

Ad punkt 3: Behandlingsvejledning og omkostningsanalyse: Kronisk migraene

e Sagsoverblik vedr. Medicinradets behandlingsvejledning vedr. laegemidler til kronisk migraene
Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag til sagsoverblik:

*  Bilag A - Udkast til Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende laegemidler til kronisk migraene, version 2.0
Sag i proces — offentliggares efter radets behandling

« Bilag B - Udkast til opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende lzegemidler til kronisk
migraene, version 1.0
Sag i proces — offentliggares efter radets behandling

* Bilag C - Medicinradets omkostningsanalyse vedrgrende ligestillede laegemidler til kronisk migraene, version 2.0
Sag i proces — offentliggares efter radets behandling

e Bilag D - Leegemiddelstyrelsens forslag til opdatering af behandlingsvejledning vedr. kronisk migraene
Internt dokument — offentligggres ikke

Ad punkt 4: Anbefaling (revurdering): Nivolumab (Opdivo) + ipilimumab - 1. linjebehandling af patienter med MSI-
h/dMMR metastatisk kolorektalkraeft

e Sagsoverblik vedr. nivolumab i kombination med ipilimumab til behandling af patienter med defekt mismatch
repair system eller hgj mikrosatellitinstabilitet (dIMMR/MSI-H) metastatisk tyk- og endetarmskraeft (mCRC) i 1.
linje
Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag til sagsoverblik:

* Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. nivolumab i kombination med ipilimumab til behandling af
patienter med defekt mismatch repair system eller hgj mikrosatellitinstabilitet (dMMR/MSI-H) metastatisk tyk- og
endetarmskraeft (mCRC) i 1. linje, version 1.0
Sag i proces — offentliggares efter radets behandling
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Bilag B - Udkast til Medicinradets vurdering af nivolumab i kombination med ipilimumab til behandling af
patienter med defekt mismatch repair system eller hgj mikrosatellitinstabilitet (dMMR/MSI-H) metastatisk tyk- og
endetarmskraeft (mCRC) i 1. linje, version 1.0

Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres med blaending af fortrolige oplysninger efter radets behandling

Bilagspakke til anbefalingen:

Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. nivolumab i kombination med ipilimumab
Sag i proces - offentligg@res med bleendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling

Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. nivolumab i kombination med ipilimumab
Sag i proces - offentliggares med bleendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling

Bilag 3 - Ansggning vedr. nivolumab i kombination med ipilimumab
Sag i proces - offentligggres med bleendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling

Ad punkt 5: Anbefaling: Ciltacabtagene autoleucel (Carvykti) - Voksne med recidiverende og refraktaer myelomatose i

2. linje eller derefter, som er refrakteere overfor lenalidomid

Sagsoverblik vedr. cilta-cel til R-R knoglemarvskraeft
Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag til sagsoverblik:

Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. cilta-cel til R-R knoglemarvskraeft-vers. 1.0
Sag i proces — offentliggares efter radets behandling

Bilag B - Udkast til Medicinraddets vurdering af cilta-cel til R-R knoglemarvskraeft-vers. 1.0
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres med blaending af fortrolige oplysninger efter radets behandling

Bilag C - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. cilta-cel til R-R knoglemarvskraeft
Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag D - Amgros bilag til forhandlingsnotat
Sag i proces - offentligggres ikke

Bilag E - Notat fra Danske Regioner om forsigtighedsprincip
Er offentliggjort pd Medicinrddet hjemmeside

Bilagspakke til anbefalingen:

Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. cilta-cel til R-R knoglemarvskraeft
Sag i proces - offentligg@res med bleendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling

Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. cilta-cel til R-R
Sag i proces - offentligg@res med bleendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling

Bilag 3 - Ansggning vedr. cilta-cel til R-R knoglemarvskraeft
Sag i proces - offentligggres med bleendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling

Artikler:

Artikel 1 — Cilta-cel or Standard Care in Lenalidomide-Refractory Multiple Myeloma, NEJM

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres

Side 3/5


https://filer.medicinraadet.dk/media/3giddjva/ad-pkt-4-medicinraadet-etablering_final-a.pdf

Ad punkt 6: Anbefaling (revurdering): Nirsevimab (Beyfortus) - Til for tidligt fedte (praemature) speedbgrn og

spaedbgrn i seerlig risiko i deres f@grste RSV-saeson

e Sagsoverblik vedr. revurdering af nirsevimab til praeemature spaedbgrn
Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag til sagsoverblik:

* Bilag A - Notat vedr. omkostninger ved indkgb af 4.400 doser nirsevimab til preemature spaedbgrn
Internt dokument - offentliggares ikke

* Bilag B - Medicinradets anbefaling vedr. nirsevimab til forebyggelse af RS-virus hos spaedbgrn, version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside

Bilagspakke til anbefalingen:

e Bilag 1 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. nirsevimab
Sag i proces - offentligggres ikke.

Ad punkt 7: Leegemiddelrekommandation: Pompes sygdom

e Sagsoverblik vedr. lzegemiddelrekommandation vedr. leegemidler til Pompess sygdom
Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets leegemiddelrekommandation vedr. laegemidler til Pompes sygdom-vers. 1.0
Sag i proces — offentliggares efter radets behandling

» Bilag B - Sagsoverblik vedr. omrader med hgje medicinudgifter. Radsmgde januar 2024
Internt dokument — offentligggres ikke

¢ Bilag C- Notat vedr. vurdering af dyre laegemidler med dyr og ikke-vurderet komparator
Internt dokument - offentligggres ikke

« Bilag D - Medicinradets evidensgennemgang vedr. laegemidler til Pompes sygdom-vers-1.0.
Er offentliggjort pG Medicinrddet hjemmeside

* Bilag E - Opsummering af evidensgennemgang vedr. laegemidler til Pompes sygdom-vers. 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddet hjemmeside

¢ Bilag F - Medicinradets omkostningsanalyse vedr. leeagemidler til Pompes sygdom-vers. 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddet hjemmeside

* Bilag G - Amgros priser for Pompes august 2025
Sag i proces - offentligggres ikke.

Ad punkt 8: Anbefaling (revurdering): Ivosidenib (Tibsovo) - Monoterapi til behandling af lokalt fremskreden eller

metastatisk kolangiokarcinom med IDH1 R132-mutation

e Sagsoverblik vedr. Revurdering vedr. ivosidenib (Tibsovo) til cholangiocarcinom
Internt dokument — offentligggres ikke

Bilag til sagsoverblik:

Side 4/5


https://filer.medicinraadet.dk/media/h2bnfp3g/medicinradets-anbefaling-vedr-nirsevimab-til-forebyggelse-af-rs-virus-hos-spaedborn-vers-1-0-x.pdf
https://filer.medicinraadet.dk/media/15nbzixx/medicinradets-evidensgennemgang-vedr-laegemidler-til-pompes-sygdom-vers-1-0.pdf
https://filer.medicinraadet.dk/media/ikkls1ni/opsummering-af-evidensgennemgang-vedr-laegemidler-til-pompes-sygdom-vers-1-0.pdf
https://filer.medicinraadet.dk/media/klxfsqfs/medicinradets-omkostningsanalyse-vedr-laegemidler-til-pompes-sygdom-vers-1-0.pdf

e Bilag A - Udkast Medicinradets anbefaling vedr. ivosidenib til CCA - Nationalt dansk appendix til INHB-vers. 1.1
Sag i proces — offentliggares efter radets behandling

e Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. ivosidenib til CCA
Internt dokument — offentligggres ikke

Bilagspakke til anbefalingen:

e Bilag 1 - JNHB vurderingsrapport for Tibsovo (ivosidenib) til CCA -2024-12-18
Er offentliggjort pd Medicinrddet hjemmeside

*  Bilag 2 - Ansggers notat til Radet vedr. ivosidenib til CCA
Er offentliggjort pG Medicinrddet hjemmeside

e Bilag 3 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. ivosidenib til CCA
Sag i proces - offentligggres med bleendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling

e Bilag 4 - Ansggning vedr. ivosidenib til AML
Er offentliggjort pG Medicinrddet hjemmeside

Artikler:

¢ Artikel 1 — Ivosidenib in IDH1-mutant, chemotherapy-refractory cholangiocarcinoma (ClarIDHy)
¢ Artikel 2 — Final Overall Survival Efficacy Results of lvosidenib

e Artikel 3 — Second-line FOLFOX chemotherapy

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres

Ad punkt 9: Direktgrens meddelelser

¢ Ingen bilag.

Ad punkt 10: Skriftlig orientering

¢ Ingen bilag.

Ad punkt 11: Eventuelt

¢ Ingen bilag.
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https://filer.medicinraadet.dk/media/d0glbbsj/bilag-til-medicinradets-anbefaling-vedr-ivosidenib-til-cca-nationalt-dansk-appendix-til-jnhb-vers-1-0-x.pdf
https://filer.medicinraadet.dk/media/d0glbbsj/bilag-til-medicinradets-anbefaling-vedr-ivosidenib-til-cca-nationalt-dansk-appendix-til-jnhb-vers-1-0-x.pdf
https://filer.medicinraadet.dk/media/d0glbbsj/bilag-til-medicinradets-anbefaling-vedr-ivosidenib-til-cca-nationalt-dansk-appendix-til-jnhb-vers-1-0-x.pdf

