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Fra sekretariatet

Sgren Gaard, Louise Brgker (referent), Jonas Stidsborg, Karen Kleberg Hansen, Annemette Anker Nielsen, Linda
Aagaard Thomsen, Jane Skov, Pernille Winther Johansen, Ehm Andersson Galijatovic, Marie Louise Sjglie, Karen
Agerbaek Jgrgensen.

Naestforperson Birgitte Klindt Poulsen bgd velkommen til det 93. radsmgde i Medicinrddet. Naestforpersonen bgd
seerligt velkommen til Anni Ravnsbaek Jensen, der er nyt medlem i Medicinradet, og som deltog pa sit fgrste ordinaere
radsmgde.

Naestforpersonen informerede om, at det i gkonomiaftalen mellem Regeringen og Danske Regioner er besluttet, at
Medicinradet fra 2025 skal overtage vejledningen af almen praksis om udskrivning af tilskudsmedicin, og at
Medicinradets direktgr, forpersonen samt naestforpersonen snarest vil indga en dialog med forskellige interessenter
om opgaven.

Punkt 1
Godkendelse af dagsorden

Radet godkendte dagsordenen.

Punkt 2
Godkendelse af referat

Intet til godkendelse.

Punkt 3
Anbefaling (revurdering): Etranacogene dezaparvovec (Hemgenix) — Voksne med haemofili B

Fagudvalgsforperson Eva Funding praesenterede det kliniske data vedrgrende etranacogene dezaparvovec til voksne
patienter med blgdersygdommen hamofili B (medfgdt faktor IX-mangel) i svaer og moderat sveer grad, og
sekretariatet praesenterede herefter udkast til den alternative prisaftale samt udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet og spurgte saerligt ind til de praktiske
omstaendigheder ved handtering af den effektbaserede aftale i klinikken, herunder opfglgningsdata og antal patienter,
der taenkes i malgruppen for genterapien.

Radet valgte at anbefale Hemgenix med gnske om at blive praesenteret for 5-ars data fra det igangvaerende fase 3-
studie, som skal sendes til EMA i oktober 2025, sammen med data fra patienter behandlet i dansk klinisk praksis om to
ar.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler Hemgenix (etranacogene dezaparvovec) til voksne patienter med blgdersygdommen haemofili B
(medfgdt faktor IX-mangel) i sveer og moderat svaer grad.

Hemgenix er en genterapi, der gives én gang i livet. Dermed undgar patienten forebyggende behandling med ugentlige
infusioner med et faktor IX-praeparat, som er nuvaerende standardbehandling. Begge behandlingstyper er effektive til at
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Medicinradet anbefaler

forebygge blgdninger, men det er ikke alle patienter, der bliver fuldstaendig fri for spontane ledblgdninger, som pa sigt kan
medfgre invaliditet og nedsat livskvalitet.

Det er uvist, hvor mange ar behandlingen med Hemgenix vil virke, og dermed hvor mange patienter der ma genoptage
forebyggende behandling med et faktor IX-praeparat. Viden om sikkerhed, herunder langtidsbivirkninger af Hemgenix, er
sparsom.

Virksomheden har tilbudt en alternativ prisaftale, hvor der kun betales for de patienter, som fortsat har effekt. Med den aftale
vurderer Medicinradet, at omkostningerne til Hemgenix er rimelige.

Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.

Punkt 4
Anbefaling (revurdering): Pembrolizumab, adjuverende (Keytruda) — Nyrekraeft

Fagudvalgsforperson Anne Kirstine Hundahl Mgller praesenterede det kliniske data vedrgrende pembrolizumab
adjuverende behandling af patienter med nyrekraeft med gget risiko for tilbagefald efter nefrektomi, og sekretariatet
praesenterede herefter udkast til anbefaling. Revurderingen er foretaget som en 14-ugers proces uden
sundhedsgkonomisk analyse.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet. Nogle radsmedlemmer bemaerkede, at en
sundhedspkonomisk analyse ville have vaeret brugbar til bedre at belyse omkostningseffektiviteten ved behandlingen.
Radet spurgte seerligt til effektens stgrrelse, og hvorvidt behandlingen primaert udskyder eller ogsa forhindrer recidiv
hos patienterne. Radet havde en opmaerksomhed pa risikoen for bivirkninger og overbehandling af en patientgruppe,
hvor forholdsvis mange ikke oplever recidiv, selvom de ikke behandles. Radet gjorde opmaerksom pa vigtigheden af et
beslutningsstgtteveerktgj ifm. dialogen med patienten.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler pembrolizumab til adjuverende behandling af patienter med nyrekraeft med gget risiko for tilbagefald
efter nefrektomi (fjernelse af nyre). Formélet med adjuverende behandling er at mindske risikoen for tilbagefald af sygdommen
efter operation for at forlaenge overlevelsen.

Medicinradet vurderer, at pembrolizumab nedsaetter risikoen for sygdomstilbagefald og @ger overlevelsen hos en lille andel af
patienterne i forhold til nuvaerende praksis, der bestar af kontrolbesgg. Behandling med pembrolizumab er dog forbundet med
betydelige bivirkninger, som kan vaere langvarige og behandlingskraevende.

Behandlingen er dyrere end nuvaerende praksis, men Medicinradet vurderer, at omkostningerne er rimelige i forhold til den
dokumenterede effekt.

Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.

Punkt 5
Leegemiddelrekommandation: Kronisk lymfatisk leukeemi (CLL)

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets leegemiddelrekommandation vedr. kronisk lymfatisk leukaemi
(CLL).
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Radet drgftede udkastet med sekretariatet og spurgte szerligt til behandlingslinjer samt de samlede omkostninger for
omradet, nar flere patienter kan tilbydes targeteret behandling i fgrste linje.

Medicinradet offentligggr leegemiddelrekommandationen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til
regionerne.

Punkt 6
Anbefaling: Pembrolizumab i kombination med kemoterapi (Keytruda) — Spisergrskraeft

Fagudvalgsforperson Lene Baeksgaard Jensen praesenterede det kliniske data vedrgrende pembrolizumab i
kombination med kemoterapi til spisergrskrzeft, og sekretariatet preesenterede herefter udkast til anbefaling.

Vurderingen er foretaget som en 14-ugers proces uden sundhedsgkonomisk analyse.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet og spurgte seaerligt til betydningen af PD-L-1 CPS-
scoren for effektens stgrrelse og sammenhangen til nuvaerende dansk praksis.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler/anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler pembrolizumab i kombination med kemoterapi som 1. linjebehandling af fremskreden HER2-negativ
adenokarcinom i mavemund eller mavesaek med PD-L1 CPS 2 5.

Medicinradet vurderer, at effekten og bivirkningsbyrden af pembrolizumab i kombination med kemoterapi er sammenlignelig
med nivolumab i kombination med kemoterapi, som er nuveerende behandling til patienterne.

Medicinradet vurderer, at pembrolizumab i kombination med kemoterapi kan betragtes som ligestillet med nivolumab i
kombination med kemoterapi, og anbefaler regionerne at benytte det leegemiddel, der samlet set er forbundet med de laveste
omkostninger.

Medicinradet anbefaler, at pembrolizumab doseres veaegtbaseret, og at patienterne maksimalt far pembrolizumab i to ar.

Medicinradet anbefaler ikke pembrolizumab i kombination med kemoterapi som standardbehandling i 1. linje af fremskreden
HER2-negativ adenokarcinom i mavemund eller mavesak med PD-L1 CPS > 1 og < 5.

Medicinradet vurderer, at behandlingens kliniske effekt ikke er vaesentligt bedre, end den behandling patienterne far i dag, som
er kemoterapi alene. Behandlingen er forbundet med flere bivirkninger og er dyrere end kemoterapi. Derfor anbefaler
Medicinradet ikke pembrolizumab i kombination med kemoterapi til patienter med PD-L1 CPS > 1 og < 5.

Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.

Punkt 7
Protokol: HER2-positiv brystkraeft

Fagudvalgsforperson Hanne Melgaard Nielsen praesenterede udkast til Medicinradet protokol vedr. HER2-positiv
brystkraeft.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet og stillede spgrgsmal til behandling af patienter
med hjernemetastaser, definition af HER2-positiv brystkraeft, stgrrelsen pa de mindste klinisk relevante forskelle, og
hvilke typer kemoterapi der gives sammen med HER2-rettede behandlinger. Radet spurgte ogsa til tidslinjen for

behandlingsvejledningen.

Sekretariatet foretog mindre redaktionelle aendringer i protokollen pa baggrund af Radets kommentarer.
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Medicinradet offentligggr protokollen pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 8
Anbefaling: Difelikefalin (Kapruvia) — Moderat til sveer pruritus i forbindelse med kronisk nyresygdom hos voksne
patienter i haamodialyse

Fagudvalgsnaestforperson Elvin Odgaard praesenterede det kliniske data vedrgrende difelikefalin til moderat til svaer
pruritus i forbindelse med kronisk nyresygdom hos voksne patienter i heemodialyse, og sekretariatet praesenterede
herefter de sundhedsgkonomiske analyser samt udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsnaestforpersonen og sekretariatet og saerligt den store placeboeffekt og
usikkerhederne forbundet med de indsamlede 'Patient Rapporteret Oplysninger’- data (PRO-data). Radet drgftede
endvidere vaesentligheden af at pausere behandlingen for at afdeekke, om der stadig er behov for eller effekt af
behandlingen, og seponere behandling, der ikke giver klinisk relevant effekt. Radet godkendte vurderingsrapporten
med mindre @&ndringer og besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler difelikefalin til moderat til sveer uraemisk klge i forbindelse med kronisk nyresygdom hos voksne
patienter i heemodialyse. Uraemisk klge er almindeligt for denne patientgruppe og pavirker patienternes livskvalitet negativt.

Medicinradet vurderer, at difelikefalin har dokumenteret klgestillende effekt hos patienter med moderat til sveer ureemisk klge,
som ikke har haft tilstraekkelig effekt af andre vanlige behandlingsmuligheder. Difelikefalin har fa og milde bivirkninger.

Medicinradet vurderer, at omkostningerne samlet set er acceptable i forhold til den dokumenterede effekt.

Hvis patienten efter tre maneders behandling ikke har opnaet en klinisk relevant reduktion i klge, bgr behandlingen seponeres.

Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.

Punkt 9
Udpegning: Sundhedsgkonom til Radet

Sekretariatet praesenterede indstillingen vedr. forslag om at udpege Jan Sgrensen, professor i sundhedsgkonomi og
Director ved Royal College of Surgeons i Irland, som sundhedsgkonom til Radet.

Radet drgftede indstillingen og godkendte Jan Sgrensen som ny sundhedsgkonom i Radet, under forudsaetning af at
han vurderes habil.

Punkt 10
Drgftelse: Medicinradets strategi

Direktgren informerede om, at ledelsen i sekretariatet med teet involvering af forpersonen og naestforpersonen har
pabegyndt arbejdet med en strategi for Medicinradet. Strategien skal satte retning for organisationens udvikling i de
kommende ar. Det endelige strategiarbejde vil blive praesenteret pa radsmgdet til november.

Radet drgftede oplaegget og bidrog med inputs til eventuelle indsatsomrader.

Punkt 11
Orientering: Medicinradets beslutninger efter overgang til QALY-metoden

Sekretariatet fremlagde de overvejelser, som indgar i indstillingen vedrgrende et givet leegemiddels anbefaling, som
sekretariatet fremlaegger for Radet i forbindelse med gennemgangen af vurderingsrapporten pa radsmgderne.
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Derefter viste sekretariatet en oversigt over omkostninger pr. QALY for de laegemidler, som Medicinradet har
anbefalet siden 2021.

Radet drgftede herefter opleegget.

Punkt 12
Orientering: Opfglgningsdata vedr. lenalidomid (Revlimid) — Knoglemarvskrzeft (myelomatose)

Afdelingslaege Agoston Gyula Szabo og laege og ph.d.-studerende Mads Harslgf praesenterede deres studie af
lenalidomid vedligeholdsbehandling til knoglemarvskraeft i Danmark, som for nylig er publiceret i eJHaem.

Radet stillede herefter spgrgsmal til bl.a. studiets design og datagrundlag, og hvorvidt der findes andre lignende
studier med lignende eller anderledes resultater. Radet var szerligt interesseret i, om der er grund til at eendre praksis
vedr. vedligeholdelsesbehandling med lenalidomid.

Punkt 13
Drgftelse: Handtering af opfglgningssager

Sekretariatet praesenterede et overblik over de anbefalinger, hvor Radet har indskrevet en opfordring til, at der
indsamles data i dansk praksis eller indsendes opfglgende studiedata, med henblik pa at Radet tager stilling til
anbefalingen igen. Sekretariatet praesenterede to eksempler pa, hvordan data indsamlet i dansk praksis kan se ud.
Eksemplerne var lenalidomid vedligeholdelsesbehandling til knoglemarvskraeft og atezolizumab i kombination med
nab-paclitaxel til metastatisk brystkraeft.

Herefter drgftede Radet betydningen og anvendelsen af opfglgningsdata. Der var enighed om, at selvom real-world
data og real-world evidens er forbundet med vaesentlig usikkerhed og bias, er det vaerdifuldt, at der bliver indsamlet
data for at kunne fglge implementering og effekt af de behandlinger, Radet anbefaler, i praksis, og at den viden, data
giver anledning til, er til gavn for laeger, patienter og sundhedsvasnet som helhed. Forpersonerne vil afklare med
sekretariatet, hvordan Radet kan fortsaette drgftelsen af brugen af real-world evidens.

Punkt 14
Orientering: EU-HTA

Sekretariatet gav en orientering om arbejdet med EU-HTA-forordningen, hvor falles kliniske vurderinger pa tveers af
EU er omdrejningspunktet. Medicinradet har vaeret meget aktive i arbejdet med EU-HTA-forordningen og deltager
bl.a. i flere arbejdsgrupper. Sekretariatet oplyste ogsa, at de fzelles kliniske vurderinger starter fra 12. januar 2025 med
nye kraeftlaegemidler og ATMP’er.

Der vil blive afholdt et tematisk rddsmgde om EU-HTA-forordningen den 7. november 2024.

Punkt 15
Direktgrens meddelelser

Direktgren orienterede om deltagelsen pa Folkemgdet 2024 sammen med forpersonen og nastforpersonen.

Direktgren orienterede herefter om, at sekretariatet har indgaet en aftale med Videns- og Kompetencecenter for
Brugerinddragelse i Sundhedsvaesenet (VIBIS), som hgrer under Danske Patienter, om evaluering af patientinddragelse
i Medicinradets fagudvalg. VIBIS har i den forbindelse interviewet en raekke patienter og har afholdt et feedbackmgde
med patienter og medarbejdere fra sekretariatet. VIBIS er nu i gang med at udarbejde en rapport, som forventes
offentliggjort i september. Radet vil blive praesenteret for resultaterne, nar rapporten foreligger.
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Endelig orienterede direktgren om det forstdende arbejde med vejledningen af almen praksis om udskrivning af

tilskudsmedicin.

Punkt 16
Skriftlig orientering

Intet til godkendelse.

Radet havde modtaget fglgende i skriftlig orientering:

* Faste oversigter

¢ Pressehenvendelser.

Punkt 17
Eventuelt

Naeste radsmgde i Medicinradet er onsdag den 28. august 2024.

Naestforpersonen afsluttede mgdet med at sige tak for indsatsen dette halvar og gnskede god sommer til alle.
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