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:"» Medicinridet

Mgdedeltagere fra sekretariatet

Sgren Gaard, Laura Toftegaard Pedersen, Karen Kleberg Hansen, Annemette Anker Nielsen, Linda Aagaard Thomsen,
Jonas Stidsborg, Camilla Nybo Holmberg, Ehm Andersson Galijatovic (referent), Marie Louise Sjglie, Karen Agerbaek
Jgrgensen og Rikke Serup.

Velkomst

Forperson Birgitte Klindt Poulsen b@d velkommen til det 101. radsmgde i Medicinrddet og introducerede det nye
forpersonskab. Birgitte bad herefter velkommen til Maria Kriiger, som sad med til sit fgrste radsmgde. Maria er
specialleege i almen medicin og naestformand for Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM). Herudover er Kirstine Moll
fra Sundhedsstyrelsen ny observatgr i Radet. Kirstine havde meldt afbud til mgdet.

Birgitte orienterede om et mgde med direktionen i Danske Regioner. Der er god opbakning til Medicinradet fra
Danske Regioner og bestyrelsen. Der er fortsat opmaerksomhed pa sagsbehandlingstider pga. mange sager i pipeline.

Birgitte gav ogsa feedback pa januar rddsmgdet, hvor tilbagemeldingen havde vzret, at der var mange punkter pa
dagsordenen og derfor et stort tidspres. Birgitte orienterede om, at der fremadrettet vil veere mere fokus pa at give
god tid til diskussion i Radet bl.a. ved at afgraense fagudvalgenes og sekretariatets praesentationer til 2 x 5 minutter.

Naestforperson Jannick Brennum gav en opsummering af Medicinske Tidsskrifters webinarer:
”Kan Medicinradets principper bane vejen for et mere robust og baeredygtigt sundhedsvaesen?” og “Real World
Evidence — Nye veje til hurtigere godkendelse og anbefaling?”, som begge er afholdt i februar 2025.

Birgitte orienterede om, at Medicinradets arsberetning for 2024 er udgivet.

Punkt 1
Godkendelse af dagsorden

Radet godkendte dagsordenen.

Punkt 2
Godkendelse af referat

Der var ingen bemaerkninger til referatet.
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Punkt 3
Anbefaling: Zilucoplan (Zilbrysq) - Myastenia gravis

Fagudvalgsforperson Sonja Hol-Yildiz praesenterede de kliniske data vedrgrende Zilucoplan (Zilbrysq) til myastenia
gravis. Fagudvalget har vurderet, at der ud fra et klinisk perspektiv er en undergruppe af patientpopulationen, der har
behandlingsrefraktaer sygdom, som leegemidlet vil vaere saerlig relevant for.

Sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.

Radet drgftede herefter udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet. Radet drgftede studiepopulationen og
hvorvidt studieresultaterne kan overfgres til dansk klinisk praksis, subgruppeanalyser af patienter med svaer sygdom
og den korte opfglgningstid i studiet pa 12 uger.

Radet lagde vaegt pa usikkerhed omkring overfgrbarhed af studieresultater til danske patienter og den korte
opfglgningstid i studiet (12 uger). Radet vurderede ogs3, at de estimerede inkrementelle omkostninger per vundet
QALY (ICER) i alle analyser var sa hgj, at omkostningerne ikke star mal med den forventede sundhedsgevinst.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

zilucoplan som tillzeg til standardbehandlingen for patienter med den sjeeldne autoimmune sygdom generaliseret
myastenia gravis, som er seropositive over for antistoffer rettet mod acetylcholinreceptoren.

Myastenia gravis er en neuromuskulaer sygdom, som medfgrer udpraeget udtraetning i flere muskelgrupper, hvilket
blandt andet pavirker nakke, arme og ben, og kan give patienterne tale-, tygge-, synke- og andedraetsbesvaer. Den
nuvaerende standardbehandling bestar af acetylcholinesterase-hammer, kortikosteroid og/eller non-steroid
immunsuppressiva som monoterapi eller kombinationsterapi.

Tilleeg af zilucoplan kan reducere udtraetningen af musklerne og ¢ge patienternes helbredsrelaterede livskvalitet.
Zilucoplan medfgrte fa alvorlige bivirkninger i det kliniske studie. Der kan dog vaere en gget risiko for alvorlige
infektioner. Da det randomiserede kliniske studie kun varede 12 uger, kan effekt og bivirkninger pa lang sigt ikke
vurderes.

Zilucoplan er meget dyrt, serligt i forhold til at behandlingen forventes at vaere livslang. Medicinrddet vurderer, at
prisen er urimelig hgj i forhold til effekten.
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Punkt 4
Behandlingsvejledning og omkostningsanalyse: Paraksystisk natlig haamoglobinuri (PNH)

Fagudvalgsforperson Jesper Stentoft praesenterede udkast til Medicinradets behandlingsvejledning for PNH.
Sekretariatet preesenterede omkostningsanalysen.

Radet drgftede ligestilling af leegemidlerne og efterlevelsesprocenten med fagudvalgsforpersonen; herunder at der
kan veere forskelle i patientpraeferencer ift. administrationsform og hyppighed. Fagudvalgsforpersonen forklarede at
pegcetacoplan var foreslaet placeret i kategorien “overvej” ud fra et forsigtighedshensyn ift. skift, selvom der ikke er
dokumenteret forskelle i effekt og bivirkninger. Radet drgftede skift mellem ligestillede laegemidler; og szerligt om
skift fra C3-haemmer til C5-haemmer i sjeeldne tilfeelde kunne vaere forbundet med en problematik, fordi der i den
Internationale litteratur er enkelte tilfaelde af, at et skift fra C3-haemmer til C5-haemmer muligvis har udgjort en risiko
for gennembrudshaemolyse og ekstravaskulaer hemolyse. Radet mente, at man skal vaere opmaerksom, ved et sadant
skift fra C3- til C5-haeemmere, men at laegemidlerne skal vaere ligestillet i behandlingsvejledningen. Radet opfordrede
til, at der laves systematisk dataopsamling vedr. risikoen ved et skift fra C3- til C5-haemmere.

Radet godkendte behandlingsvejledningen med en ligestilling af alle 4 leegemidler i kategorien “anvend” og med en
efterlevelsesprocent pa 80%.

| forbindelse med omkostningsanalysen drgftede Radet vaegtbaseret dosering, patienttid og omkostninger ved skift.
Radet godkendte ogsa omkostningsanalysen.
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Punkt 5 og 6

Anbefaling: Exagamglogene autotemcel (Casgevy) - Beta-talasseemi og Seglcellesygdom
Punkt 5 og 6 blev drgftet som et samlet punkt.

Sekretariatet praesenterede et overblik over de vaesentligste problemstillinger, som blev drgftet pa sidste radsmgde.
Dette omfattede teknologien ift. forventet langtidseffekt, alvorlighedsprincippet, og diskonteringens betydning ift.
usikkerheder om langtidseffekt.

Herefter praesenterede sekretariatet korte overblik over beta-thalassaemi og seglcellesygdom herunder kliniske
effekter, resultater af de sundhedsgkonomiske analyser med den nyeste pris, samt udkast til anbefalingstekster.
Fagudvalget havde vurderet, at exagamglogene autotemcel er en klinisk relevant behandling til patientgrupperne,
fordi den har et kurativt potentiale.

Radet veegtede behandlingens kurative potentiale samt forventningen om mange vundne kvalitetsjusterede levear og
sygdommens alvorlighed, idet den opstar i barndommen og medfgrer bade nedsat livskvalitet og forkortet levetid.
Radet inddrog alvorlighedsprincippet i sin beslutning. Med dette kunne Radet acceptere hgjere udgifter, end hvad de
normalt accepterer, og derfor vurderede Radet, at de estimerede inkrementelle omkostninger per vundet QALY (ICER)
var acceptable i begge vurderinger.

Radet drgftede herudover antal patienter der forventes behandlet, patienternes alder og de alvorlige bivirkninger ved
forbehandlingen, som muligvis kan medfgre, at nogle patienter ikke vil tage imod behandling med exa-cel. Radet
gnskede at kommunikere til regionerne og pa Medicinradets hjemmeside, at Amgros og sygehusene skal bruge ca. 3
maneder til logistisk forberedelse fgr patienter kan tilbydes behandling.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

exagamglogene autotemcel (exa-cel) til behandling af blodsygdommen transfusionsafhaengig B-talasseemi (TDT) hos
patienter > 12 ar, for hvem hamatopoietisk stamcelletransplantation er velegnet, og hvor en human leukocytantigen-
matchet beslaegtet donor ikke er tilgengelig.

TDT er en alvorlig og livstruende sygdom, som typisk debuterer, inden barnet er fyldt et ar, og resulterer i kronisk svaer
anami, jernophobning og reduceret middellevealder. Patienterne er afhaengige af regelmaessige blodtransfusioner
hele livet samt jernkelerende behandling, som modvirker den giftige jernophobning, som blodtransfusionerne
medfgrer.

Exa-cel er en genterapi, som patienten skal have én gang, og som har en potentiel livslang effekt. Medicinradet
vurderer, at behandlingen g@r langt de fleste patienter (> 90 %) uafhaengige af transfusioner dokumenteret i op til fem
ar med et stabilt og normaliseret haemoglobinniveau. Datagrundlaget for vurderingen af exa-cels langtidseffekt og -
sikkerhed er sparsomt.

Der er akutte forbigaende bivirkninger ved exa-cel, men busulfan, som er en del af forbehandlingen, er kendt for at
have alvorlige og potentielt kroniske bivirkninger.

Medicinradet anbefaler exa-cel under inddragelse af alvorlighedsprincippet, selvom behandlingen er forbundet med
meget hgje omkostninger. Det skyldes, at behandlingen er den eneste potentielt sygdomsmodificerende eller kurative
behandling, som forventes at resultere i mange vundne kvalitetsjusterede levear for en gruppe patienter med en
alvorlig sygdom, der debuterer hos bgrn og unge og medfgrer nedsat livskvalitet og tidlig dgd.

Side 5/12



:"» Medicinridet

De europaiske myndigheder har givet en betinget godkendelse af exa-cel, og virksomheden er forpligtet til at levere
bade studie- og registerdata de kommende ar. Medicinradet opfordrer virksomheden til ogsa at levere data vedr.
effekt og sikkerhed til Medicinradet. Baseret herpa, vil Medicinrddet om to ar tage stilling til, om anbefalingen fortsat
skal geelde.

Medicinradet anbefaler

exagamglogene autotemcel (exa-cel) til behandling af sveer seglcellesygdom (SCD) hos patienter > 12 ar med
tilbagevendende smerteepisoder (vaso-okklusive kriser, VOC), for hvem haematopoietisk stamcelletransplantation er
velegnet, og hvor en human leukocytantigen-matchet beslagtet stamcelledonor ikke er tilgaengelig.

SCD er en alvorlig og livstruende sygdom, som typisk debuterer, inden barnet er fyldt et ar, og skyldes deforme og
rigide rgde blodceller, som nedbrydes hurtigere end normale blodceller. Det fgrer til blokering af blodbanen, anaemi
og inflammation i blodkarrene. For kandidater til exa-cel er nuvaerende standardbehandling hydroxyurea (HU),
jernkelerende medicin og regelmaessige udskiftningstransfusioner hver 4.-6. uge.

Exa-cel er en genterapi, som patienten skal have én gang, og som har en potentiel livslang effekt. Medicinradet
vurderer, at behandlingen fjerner eller reducerer antallet af VOC betydeligt dokumenteret i op til fem ar, og gger
haemoglobinkoncentrationen til et stabilt og normaliseret niveau. Datagrundlaget for vurdering af exa-cels
langtidseffekt og -sikkerhed er sparsomt.

Der er akutte forbigaende bivirkninger ved exa-cel, men busulfan, som er en del af forbehandlingen, er kendt for at
have alvorlige og potentielt kroniske bivirkninger. Der er ligeledes risiko for alvorlige bivirkninger ved SoC.

Medicinradet anbefaler exa-cel under inddragelse af alvorlighedsprincippet, selvom behandlingen er forbundet med
meget hgje omkostninger. Det skyldes, at der ses en betydelig effekt af behandlingen, som forventes at ggre
patienterne fri for behandling livslangt og resultere i mange vundne kvalitetsjusterede levear for en gruppe patienter
med en alvorlig sygdom, der debuterer hos bgrn og unge.

De europziske myndigheder har givet en betinget godkendelse af exa-cel, og virksomheden er forpligtet til at levere
bade studie- og registerdata de kommende ar. Medicinradet opfordrer virksomheden til ogsa at levere data vedr.
effekt og sikkerhed til Medicinradet. Baseret herpa, vil Medicinrddet om to ar tage stilling til, om anbefalingen fortsat
skal geelde.
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Punkt 7
Anbefaling (revurdering): Abemaciclib i kombination med endokrin behandling (Verzenios) -

Hgjrisiko ER+/HER2- brystkraeft

Fagudvalgsforperson Hanne Melgaard Nielsen praesenterede de kliniske data vedrgrende Abemaciclib i kombination
med endokrin behandling (Verzenios) til hgjrisiko ER+/HER2- brystkraeft. Fagudvalgsforpersonen beskrev herudover,
at det vurderes at vaere en klinisk relevant behandling til patientpopulationen, fordi den nedsatte risiko for szerligt
fiernrecidiv udggr en vaesentlig forbedring for patienterne.

Sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.
Radet drgftede udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet.

Radet drgftede fravaer af dokumentation for effekt pa overlevelsen i det kliniske studie og en mulig sammenhang
mellem overlevelsesgevinst og den nedsatte risiko for invasiv fjernrecidiv. Radet drgftede desuden “numbers needed
to treat” ift. overbehandling af patienter, som ikke far tilbagefald med nuvaerende behandling. Radet drgftede ogsa en
forbedring af livskvalitet i en behandlingsfri periode ift. livskvalitet ved tilbagefald og endelig drgftede Radet
omkostningerne til behandlingen.

Radet lagde vaegt pa den dokumenterede effekt pa invasivt fjernrecidiv, og vurderede at de estimerede omkostninger
per vundet QALY (ICER) i alle analyser er pa et niveau, hvor omkostningerne star mal med den forventede
sundhedsgevinst. Dette gzelder, fordi det antages, at der er en rimelig sammenhang mellem invasivt fiernrecidiv og

overlevelse.

Radet papegede relevansen af falles beslutningstagning mellem laege og patient omkring behandlingsvalget, fordi der
er risiko for alvorlige bivirkninger.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

abemaciclib i kombination med endokrin behandling som adjuverende behandling af tidlig ER+/HER2-negativ
brystkraeft efter operation. Anbefalingen gaelder patienter med lymfeknudepositiv sygdom og hgj risiko for tilbagefald.
Formalet med adjuverende behandling er at mindske risikoen for tilbagefald af sygdommen efter operation og
forleenge patienternes overlevelse.

Medicinradet vurderer, at adjuverende abemaciclib i kombination med endokrin behandling mindsker risikoen for
sygdomstilbagefald herunder risiko for fjernrecidiv (spredning af sygdom til andre steder i kroppen) sammenlignet
med nuvaerende standardbehandling, som er endokrin behandling alene. Det er usikkert om adjuverende abemaciclib
vil forbedre patienternes overlevelse.

Behandling med adjuverende abemaciclib i kombination med endokrin behandling giver flere bivirkninger end
endokrin behandling alene, og der er en mindre risiko for alvorlige bivirkninger som vengs tromboemboli og
pneumonitis (interstitiel lungesygdom). Medicinradet opfordrer derfor til faelles beslutningstagen om behandlingsvalg.

Samlet set vurderer Medicinradet, at omkostningerne til behandlingen er rimelige set i forhold til effekten.
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Punkt 8
Anbefaling: Sotatercept (Winrevair) - Pulmonal hypertension

Fagudvalgsforperson Sgren Mellemkjeer praesenterede de kliniske data vedrgrende Sotatercept (Winrevair) til
pulmonal arteriel hypertension.

Fagudvalgsforpersonen beskrev herudover, at det vurderes at vaere en klinisk relevant behandling til
patientpopulationen, fordi der er dokumenteret en effekt pa overlevelse sammenlignet med placebo.

Sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.
Radet drgftede herefter udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet.

Radet anerkendte det kliniske behov for behandling og behandlingens dokumenterede kliniske effekt. Radet drgftede
usikkerhed omkring langtidseffekten, usikkerhed omkring effekt pa livskvalitet og den korte opfglgningstid ift.
overlevelse i studiet. Herudover blev det drgftet, at patientgruppen i studiet muligvis ikke er repraesentativ for den
danske patientgruppe, fordi patienter i studiet ved baseline har laengere overlevelse end patienter i dansk klinisk
praksis.

Radet vurderede, at de estimerede inkrementelle omkostninger per vundet QALY (ICER) i alle analyser er pa et niveau,
hvor omkostningerne ikke star mal med den forventede sundhedsgevinst, og at der er betydelig usikkerhed omkring
langtidseffekt, herunder overlevelse, pga. kort placebokontrolleret opfglgningstid i studiet (24 uger). Radet mente
derfor, at der var behov for en lavere pris pa leegemidlet samt data med laengere opfglgningstid.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

sotatercept til behandling af pulmonal arteriel hypertension (forhgjet blodtryk i lungekredslgbet) hos voksne patienter
i funktionsklasse Il og Ill.

Den nuvaerende standardbehandling er en kombination af op til tre af fglgende leegemiddelgrupper:
phospodiesterase-5-inhibitorer, stimulatorer af guanylat cyklase, endothelinreceptor-antagonister og prostanoider.

Sotatercept i tilleeg til denne standardbehandling forbedrer patienternes funktionsniveau, mindsker risikoen for
forveerring af sygdommen og forbedrer deres overlevelse sammenlignet med nuvaerende standardbehandling alene.
Sotatercept kan dog give bivirkninger i form af alvorlige blgdninger.

Sotatercept er en meget dyr behandling, og Medicinradet vurderer samlet set, at omkostningerne til behandlingen
ikke star mal med den forventede effekt.

Medicinradet opfordrer leegemiddelvirksomheden til at vende tilbage med en lavere pris og data med leengere
opfglgningstid.
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Punkt 9
Anbefaling: Epcoritamab (Tepkinly) - 3. linjebehandling af diffust storcellet B-celle lymfom

Sekretariatet gennemgik f@rst kort Danske Regioners model for betingede anbefalinger i Medicinradet, hvor
legemidler kan anbefales i en tidsbegranset periode, mens der indsamles supplerende data. Formalet er at reducere
usikkerheden om effekten, samt at sundhedsvaesenet og virksomheden deler den gkonomiske risiko ved usikkerheden
om effekten af behandlingen i perioden.

Fagudvalgsforperson Ahmed Ludvigsen Al-Mashhadi praesenterede de kliniske data vedrgrende Epcoritamab
(Tepkinly) til 3. linjebehandling af diffust storcellet B-celle lymfom.

Fagudvalgsforpersonen beskrev herudover, at det er en klinisk relevant behandling, szerligt til en andel af patienter,
der er kemo-refraktaere (4+ linje).

Sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.

Radet drgftede herefter udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet. Radet drgftede den betydelige
usikkerhed i datagrundlaget, som primaert skyldes at epcoritamab kun er undersggt i et enkeltarmet fase I/1l studie,
som er sammenlignet med registerdata.

Radet drgftede Regionernes model for betingede anbefalinger i Medicinradet og vurderede i den sammenhang, at
det usikre evidensgrundlag sammenholdt med mulighed for at fa mere data i et kommende fase 3 studie gjorde, at
epcoritamab var en egnet kandidat til modellen.

Radet drgftede specifikt ansggers betingede pristilbud, og vurderede, at prisen ikke var lav nok til, at de store
usikkerheder i datagrundlaget imgdekommes. Radet begrundede deres vurdering med, at de estimerede
omkostninger per vundet QALY (ICER) i flere analyser er pa et niveau, hvor omkostningerne ikke star mal med den
forventede sundhedsgevinst, og at der dermed ikke er tilstraekkelig risikodeling med det nuvaerende pristilbud.

Radet besluttede at saette vurderingen i clock-stop med henblik pa videre forhandling med virksomheden.
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Punkt 10
Orientering: Almen praksis

Fra januar 2025 har Medicinradet faet overdraget opgaven om vejledning af almen praksis overdraget fra
Sundhedsstyrelsen.

Projektleder Solveig Forberg Axelsen fra sekretariatet gav en status pa det igangvaerende udviklingsarbejde, og
hvordan opgaven taeenkes implementeret i Medicinradets metoder, processer og kommunikation.

Radsmedlem, Maria Kriiger gav ligeledes hendes blik pa de udfordringer og opgaver, der er indenfor omradet.

Radet bemaerkede vigtigheden af samarbejde mellem forskellige aktgrer og interessenter, szerligt op imod
Medicintilskudsnaevnet og gvrige udbydere af retningslinjer. Radet bemzrkede endvidere vigtigheden af at teenke
overfgrbarhed af anbefalinger fra hgjt specialiserede omrader til almen praksis, tydelig beskrivelse af processer,
metoder og inddragelse af fagudvalg, samt vigtigheden af at teenke den nye struktur for sundhedsvaesnet ind i det
kommende arbejde i Medicinradet.

Radet tog praesentationen ad notam.
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Punkt 11
Anbefaling: Vadadustat (Vafseo) - Kronisk nyresygdom

Fagudvalgsmedlem Marianne Camilla Bertelsen prasenterede de kliniske data vedrgrende vadadustat til kronisk
nyresygdom. Fagudvalgsmedlemmet beskrev herudover, at ud fra et klinisk perspektiv vil vadadustat ikke veere et
relevant behandlingsvalg for saerlig mange patienter. Dette skyldes, at indikationen omfatter patienter, som allerede
er i stabil dialyse og dermed i dansk klinisk praksis allerede er i behandling med ”erythropoiesis-stimulating agents”
(ESA). Anvendelse af vadadustat forudszetter dermed for langt stgrsteparten at de skiftes fra ESA til vadadustat, og det
anses som udgangspunkt ikke for klinisk relevant at skifte velbehandlede patienter.

Sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsmedlemmet og sekretariatet. Radet drgftede den begraensede kliniske
relevans af leegemidlet for patientgruppen, jf. fagudvalgets beskrivelse.

Radet lagde vaegt p3, at effekten af vadadustat og ESA er ligevardig, at omkostningerne for de to behandlinger ogsa er
pa samme niveau, og at leegemidlet derfor godt kunne anbefales som en mulig behandling til patientgruppen. Radet
drgftede om de skulle opfordre regionerne til at anvende billigste leegemiddel, men besluttede at det ikke var relevant
i denne sag, hvor indikationen betyder, at der som udgangspunkt er tale om patienter, der allerede er i ESA-
behandling.

Leegemiddelvirksomheden kan fgrst levere leegemidlet i slutningen af juni 2025.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

vadadustat til behandling af symptomatisk anaemi (blodmangel) i forbindelse med kronisk nyresygdom (CKD) hos
voksne, der er i kronisk vedligeholdelsesdialyse.

Medicinradet vurderer, at effekt og bivirkninger af vadadustat overordnet set er sammenlignelige med effekt og
bivirkninger af behandling med erythropoiesis-stimulating agents (ESA), som er nuvaerende dansk
standardbehandling. Begge behandlinger kan forbedre patienternes heemoglobinniveau.

Ombkostningerne ved behandling med vadadustat er ikke betydeligt hgjere end ved behandling med ESA.
Medicinradet vurderer, at omkostningerne samlet set er rimelige i forhold til effekten.
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Punkt 12

Direktgrens meddelelser

Direktgr Sgren Gaard gennemgik kort udvalgte af resultaterne fra sekretariatets arbejdspladsvurdering, og hvordan
der vil blive fulgt op i sekretariatet.

Herefter gennemgik han de vaesentligste tal fra Medicinradets arsberetning 2024, samt status for antallet af
forventede ansggninger i 2025.

Direktgren gav en statusopdatering pa EU-HTA-samarbejdet og naevnte, at Danmark er klar til at tage de fgrste
lzegemiddelvurderinger under de nye regler, som har ”letter of intent” i EMA i marts.

Han informerede ogsa om arbejdet i regeringen om det kommende nationale prioriteringsrad.

Punkt 13

Skriftlig orientering

Intet til godkendelse.

Punkt 14

Eventuelt

Naeste radsmgde i Medicinradet er onsdag den 26. marts 2025.
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