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Dagsorden

1. Godkendelse af dagsorden

2. Drgftelse: Praesentation af analyse af Medicinradets betalingsvillighed

3. Anbefaling (revurdering): Lorlatinib (Lorviqua) - Anaplastisk lymfomkinase-positiv (ALK-positiv), fremskreden ikke-
smacellet lungecancer (NSCLC)

4. Anbefaling (revurdering): Larotrectinib (Vitrakvi) - NTRK-fusion-positive solide tumorer

5. Anbefaling: Fenfluramin (Fintepla) - Epileptiske anfald forbundet med Lennox-Gastaut syndrom

6. Opfolgning pa anbefaling: Voretigene neparvovec (Luxturna) - Arvelig RPE65-relateret nethindedystrofi

7. Orientering: Praesentation af den norske prioriteringsmelding: Helse for alle - Rettferdig prioritering i var felles
helsetjeneste

8. Anbefaling: Birkebarkekstrakt (Filsuvez) - Dystrofisk og junktional epidermolysis bullosa (EB)

9. Behandlingsvejledning: HER2-positiv brystkraeft

10. Direktgrens meddelelser

11. Skriftlig orientering

12. Eventuelt
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Bilagsoversigt
Ad punkt 1: Godkendelse af dagsorden

e Dagsorden inkl. tidsplan — 106. radsmgde i Medicinradet
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 2: Drgftelse: Praesentation af analyse af Medicinradets betalingsvillighed

e Sagsoverblik vedr. prasentation af analyse af Medicinradets betalingsvillighed
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

* Bilag A - Opggrelse over Medicinradets beslutninger
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

Ad punkt 3: Anbefaling (revurdering): Lorlatinib (Lorvigua) - Anaplastisk lymfomkinase-positiv (ALK-positiv),

fremskreden ikke-smacellet lungecancer (NSCLC)

e Sagsoverblik vedr. lorlatinib til 1. linjebehandling af patienter med uhelbredelig ALK-positiv ikke-smacellet
lungekraeft
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

« Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefalingstekst og tabel vedr. fenfluramin til behandling af Lennox-Gastaut
syndrom, vers. 1
Sag i proces — offentliggares efter radets behandling.

« Bilag B - Udkast Medicinradets anbefaling vedr. fenfluramin til Lennox-Gastaut-syndrom-vers. 1.0
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres med bleending af fortrolige oplysninger efter radets behandling

*  Bilag C - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. fenfluramin til Lennox-Gastaut syndrom
Internt dokument — offentliggares ikke

Bilagspakke til anbefalingen:

* Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. fenfluramin til Lennox-Gastaut syndrom
Sag i proces - offentligg@dres med blendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling.

* Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. fenfluramin til Lennox-Gastaut syndrom
Sag i proces - offentligg@dres med blendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling.

* Bilag 3 - Ansggning vedr. fenfluramin til Lennox-Gastaut syndrom
Sag i proces - offentliggares med blendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling.

Artikler:

e Artikel 1 - Knupp m.fl. - 2022 - Efficacy and Safety of Fenfluramine for the Treatment of Seizures Associated With
Lennox-Gastau

* Artikel 2 - Knupp m.fl. - 2023 - Fenfluramine provides clinically meaningful reduction in frequency of drop seizures
in patients

Pd grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres
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Ad punkt 4: Anbefaling (revurdering): Larotrectinib (Vitrakvi) - NTRK-fusion-positive solide tumorer

e Sagsoverblik vedr. larotrectinib til behandling af NTRK-fusion-positiv kraeft-vers. 2.0
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

« Bilag A - Udkast Medicinraddets anbefalingstekst vedr. larotrectinib til behandling af NTRK-fusion-positiv kraeft-
vers. 2.0
Sag i proces — offentligggres efter radets behandling.

« Bilag B - Udkast Medicinradets anbefaling vedr. larotrectinib til behandling af NTRK-fusion-positiv kraeft-vers. 2.0
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres med blaending af fortrolige oplysninger efter radets behandling

» Bilag C- Svarark ifm. radsinddragelse vedr. larotrectinib
Internt dokument — offentliggares ikke

Bilagspakke til anbefalingen:

* Bilag 2 - Amgros' forhandlingsnotat vedr. larotrectinib
Sag i proces - offentliggadres med blendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling.

* Bilag 3 - Ansggning vedr. larotrectinib
Sag i proces - offentligggres med blendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling.

Artikler:

*  Artikel 1 - Survival Outcomes of Patients With Tropomyosin Receptor Kinase Fusion-Positive Cancer Receiving
Larotrectinib Versus.

Pd grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres

Ad punkt 5: Anbefaling: Fenfluramin (Fintepla) - Epileptiske anfald forbundet med Lennox-Gastaut syndrom

e Sagsoverblik vedr. fenfluramin til Lennox-Gastaut-syndrom
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

« Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefalingstekst og tabel vedr. fenfluramin til behandling af Lennox-Gastaut
syndrom, vers. 1.0
Sag i proces — offentligggres efter radets behandling.

« Bilag B - Udkast Medicinradets anbefaling vedr. fenfluramin til Lennox-Gastaut-syndrom-vers. 1.0
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres med blaending af fortrolige oplysninger efter radets behandling

» Bilag C- Svarark ifm. radsinddragelse vedr. fenfluramin til Lennox-Gastaut syndrom
Internt dokument — offentliggares ikke

Bilagspakke til anbefalingen:

« Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. fenfluramin til Lennox-Gastaut syndrom
Sag i proces - offentligggres med blendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling.
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e Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. fenfluramin til Lennox-Gastaut syndrom
Sag i proces - offentliggagres med blendinger af fortrolige oplysninger efter radets behandling.

* Bilag 3 - Ansggning vedr. fenfluramin til Lennox-Gastaut syndrom
Sag i proces - offentligg@res med blaendinger af fortrolige oplysninger efter rddets behandling.

Artikler:

e Artikel 1 - Knupp m.fl. - 2022 - Efficacy and Safety of Fenfluramine for the Treatment of Seizures Associated With
Lennox-Gastau

e Artikel 2 - Knupp m.fl. - 2023 - Fenfluramine provides clinically meaningful reduction in frequency of drop seizures
in patients

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres

Ad punkt 6: Opfglgning pa anbefaling: Voretigene neparvovec (Luxturna) - Arvelig RPE65-relateret nethindedystrofi

e Sagsoverblik vedr. ny prisaftale for voretigene neparvovec (Luxturna)
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

Bilagspakke til anbefalingen:

e Bilag 1 - Amgros' forhandlingsnotat vedr. ny aftale for Luxturna
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

Ad punkt 7: Orientering: Praesentation af den norske prioriteringsmelding: Helse for alle - Rettferdig prioritering i var

felles helsetjeneste

e Sagsoverblik til Radet vedr. norsk prioriteringsmelding
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag 1 - Norsk prioriteringsmelding
Kan findes online her: Meld. St. 21 (2024-2025)

Ad punkt 8 Anbefaling: Birkebarkekstrakt (Filsuvez) - Dystrofisk og junktional epidermolysis bullosa (EB)

e Sagsoverblik vedr. Birkebarkekstrakt til epidermolysis bullosa
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefalingstekst og tabel vedr. birkebarkekstrakt til epidermolysis bullosa,
version 1.0
Sag i proces — offentligggres efter rddets behandling.

e Bilag B - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. birkebarkekstrakt til epidermolysis bullosa-vers. 1.0
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres med blaending af fortrolige oplysninger efter radets behandling

» Bilag C- Svarark ifm. radsinddragelse vedr. Birkebarkekstrakt (Filsuvez)
Internt dokument — offentliggares ikke

Bilagspakke til anbefalingen:
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https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.regjeringen.no%2Fcontentassets%2F7b4ea64516f04ca3a6f855a61d106c5d%2Fno%2Fpdfs%2Fstm202420250021000dddpdfs.pdf&data=05%7C02%7CABF%40medicinraadet.dk%7C503478c3470f4676c65d08dda8b61501%7Cd99161eb161941639c7e1c13824d69e5%7C1%7C0%7C638852222211728044%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=SHRTIvNBEmHQ6cEWMILBrTLkQ5%2FLl%2FF1Rj36%2Bn1uUxw%3D&reserved=0

* Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. birkebarkekstrakt til epidermolysis bullosa
Sag i proces - offentliggagres med blendinger aof fortrolige oplysninger efter radets behandling.

e Bilag 2 - Amgros forhandlingsnotat vedr. birkebarkekstrakt til epidermolysis bullosa
Sag i proces - offentligg@res med blaendinger af fortrolige oplysninger efter rddets behandling.

* Bilag 3 - Ansggning vedr. birkebarkekstrakt til epidermolysis bullosa
Sag i proces - offentligg@res med bleendinger af fortrolige oplysninger efter rddets behandling.

Artikler:
e Artikel 1 - Kern et al. 2023 Efficacy and safety of Oleogel-S10 (birch triterpenes) for epidermolysis bullosa

e Artikel 2 - Murrell et al. 2025 Long-term safety and efficacy of Oleogel-S10 (birch bark extract) in epidermolysis
bullosa

Pd grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres

Ad punkt 9: Behandlingsvejledning: HER2-positiv brystkraeft

e Sagsoverblik vedr. behandlingsvejledning til HER2-positiv brystkraeft
Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende laegemidler til HER2-positiv
brystkreeft - Medicinradets behandlingsvejledning, version 1.0
Sag i proces — offentligggres efter radets behandling.

*  Bilag B - Udkast til Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende leegemidler til HER2-positiv brystkraeft -
Medicinradets behandlingsvejledning, version 1.0
Sag i proces — offentliggares efter radets behandling.

* Bilag C - Protokol for Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende laegemidler til HER2-positiv brystkraeft —
Medicinradets behandlingsvejledning, version 1.0
Offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

Ad punkt 10: Direktgrens meddelelser

* Ingen bilag.

Ad punkt 11: Skriftlig orientering

* Ingen bilag.

Ad punkt 12: Eventuelt

* Ingen bilag.
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https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/behandlingsvejledninger/her2-positiv-brystkraeft
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