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Punkt 1

Godkendelse af dagsordenen
Formand Steen Werner Hansen bgd velkommen til det 30. radsmgde i Medicinradet.

Formanden orienterede om, at punkt 19. 'Eventuel drgftelse af opf@lgning pa den eksterne evaluering af
Medicinradet’ udgar. Danske Regioners bestyrelse drgfter sagen i morgen, og derfor vil det veere mere
hensigtsmaessigt at skyde Radets drgftelser til et senere mgde.

Formanden orienterede ogsa om, at journalist Nina Bro, Medicinske Tidsskrifter, havde rettet henvendelse
til flere rdadsmedlemmer om kompensation for arbejdet i Radet. Formanden spurgte, om der var gnske om
en drgftelse af disse henvendelser pa dagens mgde. Ingen havde behov for en sadan drgftelse.

Et radsmedlem spurgte til arbejdet i fagudvalget vedrgrende spinal muskelatrofi. Formanden oplyste, at
fagudvalget i gjeblikket arbejder pa en indstilling til Radet vedr. nusinersen.

Radet godkendte dagsordenen.

Punkt 2

Godkendelse af referat
Intet til godkendelse.

Punkt 3

Anbefaling: pembrolizumab i kombination med kemoterapi (Keytruda) — planocellulzer ikke-

smacellet lungekraeft
Radet drgftede pembrolizumab i kombination med platinbaseret kemoterapi som mulig
standardbehandling:

o til patienter med planocellulaer ikke-smacellet lungekraeft med PD-L1-ekspression = 50 %.

o ifgrste linje til patienter med planocellulaer ikke-smacellet lungekraeft med PD-L1-ekspression > 1 %
0g <50 %.

o til patienter med planocellulaer ikke-smacellet lungekraeft med PD-L1-ekspression < 1 %.

Radet overvejede effektmalene, herunder saerligt bivirkningsprofil og overlevelsesgevinst i populationen,
set i lyset af omkostningerne. Radet blev ogsa praesenteret for ansggers hgringssvar og drgftede dette.
Radet var enigt om at afslutte sagen pa dagens mgde og anbefalede fglgende:

En observatgr spurgte ind til, om Medicinradet kan g@re noget for at sikre en mindre rigid proces, herunder
tage hensyn til ansggers forslag om clock-stop.
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Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler ikke pembrolizumab i kombination med platinbaseret kemoterapi som mulig
standardbehandling til patienter med planocellulzer ikke-smacellet lungekraeft med PD-L1-ekspression
250 %.

Medicinradet anbefaler ikke pembrolizumab i kombination med platinbaseret kemoterapi som mulig
standardbehandling i f@rste linje til patienter med planocellulzer ikke-smacellet lungekraeft med PD-L1-
ekspression 21 % og < 50 %.

Medicinradet anbefaler ikke pembrolizumab i kombination med platinbaseret kemoterapi som mulig
standardbehandling til patienter med planocellulzer ikke-smacellet lungekraeft med PD-L1-ekspression
<1%.

Medicinradet vurderer for alle tre populationer, at der ikke er et rimeligt forhold mellem den kliniske
mervaerdi og de omkostninger, kombinationsbehandlingen forventes at have.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 4

Anbefaling: tofacitinib (Xeljanz) — colitis ulcerosa
Radet drgftede tofacitinib som mulig standardbehandling til patienter med colitis ulcerosa.

Radet overvejede, hvilken betydning EMAs igangvaerende vurdering af nye bivirkningsdata vedr.
lungeembolier skulle have for Medicinradets anbefaling. Radet drgftede i den forbindelse bivirkninger i
forhold til hhv. bionaive og bioerfarne patienter. Radet pnskede nogle @ndringer i forhold til det forelagte
udkast.

Med disse aendringer anbefalede Radet fglgende:

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler ikke tofacitinib som mulig standardbehandling til bionaive patienter med
moderat til svaer aktiv colitis ulcerosa pga. EMAs igangveerende vurdering af nye bivirkningsdata.

Medicinradet anbefaler tofacitinib som mulig standardbehandling til bioerfarne patienter med
moderat til svaer aktiv colitis ulcerosa. Pga. EMAs igangvaerende vurdering af nye bivirkningsdata
gelder det dog fgrst, efter de nuvaerende fgrstelinjebehandlinger (infliximab, vedolizumab og
golimumab) har veeret prgvet.

Medicinradet vil revurdere anbefalingen, nar EMAs vurdering af bivirkningsdata er offentliggjort.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Side 4 af 12



. * Medicinradet

Punkt 5

Udvidet sammenligningsgrundlag: knoglemarvskraeft (myelomatose)
Radet drgftede Amgros’ udkast til udvidet sammenligningsgrundlag vedrgrende knoglemarvskraeft
(myelomatose).

Radet godkendte det udvidede sammenligningsgrundlag.

Det udvidede sammenligningsgrundlag offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 6

Protokol: nyrekreeft

Formand for fagudvalget vedr. nyrekrzeft, Frede Donskov, praesenterede fagudvalgets udkast til
Medicinradets protokol for en faelles regional behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til metastatisk
nyrekraeft.

Radet drgftede forslaget med fagudvalgsformanden og spurgte seerligt ind til effektmalene. Radet havde
herudover enkelte andre kommentarer til udkastet.

Radet drgftede ogsa behandlingerne i de forskellige linjer. Medicinradet fandt, at laegemidler godkendt af
EMA til 1. linjebehandling ogsa bgr vurderes i efterfglgende linjer, hvis behandlingen ikke har vaeret givet
tidligere. Radet gnskede dette tilfgjet til protokollen.

Fagudvalgsformanden var enig i forslagene fra Radet. Radet godkendte efter en tilretning protokollen.

Protokollen offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Et radsmedlem mente, at der generelt var behov for en grundig gennemgang af den justerede
mindste kliniske forskel. Radet var enigt heri, og emnet vil blive taget op pa et senere mgde.

Punkt 7

Vurdering af legemidlets veerdi: burosumab (Crysvita) — sjeeldne knoglemetaboliske

sygdomme

Formand for fagudvalget vedr. sjeeldne knoglemetaboliske sygdomme, Morten Munk Frost Nielsen,
praesenterede fagudvalgets udkast til Medicinradets vurdering af burosumab til behandling af X-bundet
hypofosfataeemi (XLH) hos b@rn og unge med skeletvaekst.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og spurgte seerligt ind til:

- kriterier for igangsaettelse
- kriterier for seponering

Radet takkede formanden for fremlaeggelsen og fortsatte efterfglgende drgftelserne uden
fagudvalgsformanden. Set i lyset af inklusionskriterierne i det studie som ligger til grund for vurderingen,
gnskede Radet en mere tydelig beskrivelse af den gruppe af bgrn og unge, som fagudvalget vurderer som
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mulige kandidater til behandling. Dette omfatter bl.a. tydelige kriterier for igangsaetning og seponering af
behandling. Radet ser sagen igen pa et senere radsmgde.

Et radsmedlem undrede sig over at basisk fosfatase, som af FU anses som relevant
effektparameter for effekt, ikke faldt i komparatorgruppen, som man ellers ser den ggr ved
standardbehandling.

Punkt 8

Vurdering af leegemidlets veerdi: tofacitinib (Xeljanz) — psoriasis artrit
Formand for fagudvalget vedr. gigtsygdomme, Ulrik Tarp, praesenterede fagudvalgets udkast til
Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for tofacitinib til behandling af psoriasisartrit.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden. De spgrgsmal, Radet havde, blev adresseret af
fagudvalgsformanden, og Radet godkendte efter en kort drgftelse vurderingsrapporten.

Et rAdsmedlem papegede, at EMA har andre vaerdier for mindste relevante klinisk forskel pa
HAQ end i protokollen, der beror pa nyere referencer end den i protokollen refererede. Dette
bgr i fremtiden sendres. Desuden papegedes det, at ACR 20 er primaer effekt parameter i alle
de nyere studier, der er styrkeberegnet efter denne, mens der fortsat anvendes ACR50 i
protokollen.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 9

Vurdering af leegemidlets vaerdi: lenalidomid i kombination med bortezomib og

dexamethason (Revlimid) — knoglemarvskraeft (myelomatose)

Formand for fagudvalget vedr. knoglemarvskraeft, UIf Christian Frglund, praesenterede fagudvalgets udkast
til Medicinradets vurdering af klinisk veerdi for lenalidomid i kombination med bortezomib og
dexamethason til behandling af tidligere ubehandlede patienter med knoglemarvskraeft.

Radet godkendte efter en kort drgftelse vurderingsrapporten.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 10

Vurdering af leegemidlets vaerdi (egen drift): lenalidomid (Revlimid) — knoglemarvskraeft

(myelomatose)

Formand for fagudvalget vedr. knoglemarvskraeft, UIf Christian Frglund, praesenterede fagudvalgets udkast
til Medicinradets vurdering af lenalidomid som vedligeholdelsesbehandling til knoglemarvskraeft — version
2.0.

Radet drgftede praesentationen og udkastet med fagudvalgsformanden. Radet drgftede Myeloma XI-
studiet og spurgte ind til fagudvalgets vurdering af det. Fagudvalgsformanden forklarede, at fagudvalget
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havde set pa alle studierne igen og har lagt vaegt pa, at Myeloma Xl underbygger effekten pa overlevelse fra
CALGB. Ud fra en samlet vurdering af effekt og bivirkninger, herunder de sjeldent forekommende af
tromboembolier og sekundaer malignitet, vurderede fagudvalget, at vedligeholdelsesbehandling med
lenalidomid har en stor mervaerdi.

Et flertal i Radet var uenigt i fagudvalgets vaegtning af effektmalene i den samlede kategori. Radet lagde
vaegt pa:

- den negative vaerdi for effektmalet behandlingsophgr,

- den store forekomst af bivirkninger og

- den manglende evidens for, at der ikke opstar refrakteeritet overfor lenalidomid i de efterfglgende
behandlingslinjer.

Sammenholdt med den store veerdi for effektmalet overlevelse vurderede Radet, at lenalidomid som
vedligeholdelsesbehandling har en moderat mervaerdi.

Et mindretal i Radet (3 radsmedlemmer, herunder patientrepraesentanterne) fandt ikke, at der var grundlag
for at fravige fagudvalgets faglige vurdering og indstilling.

Fagudvalget gnskede at fastholde deres vurdering.
Radet tilfgjede sin vurdering til udkastet og godkendte herefter vurderingsrapporten.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 11

Behandlingsvejledning: ikke-smacellet lungekraeft — 1. linje
Formand for fagudvalget vedr. lungekraeft, Christa Haugaard Nyhus, praesenterede fagudvalgets udkast til
Medicinradets behandlingsvejledning vedr. fgrstelinjebehandling af uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft.

Radet drgftede udkastet. Radet spurgte ind til opstart af behandling hos patienter med performancestatus
over 1 og patienter med hgj alder og foreslog en praecisering. Endelig gnskede Radet det tydeliggjort, at
pembrolizumab i kombination med kemoterapi ikke er anbefalet til patienter med ikke-planocellulaer
NSCLC og PD-L1-ekspression < 1 %. fagudvalgsformanden var enig i forslagene.

Med disse andringer blev behandlingsvejledningen godkendt.
Behandlingsvejledningen udsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Radet besluttede videre, at der ikke skal udarbejdes udvidet sammenligningsgrundlag, da der ikke er
legemidler ligestillet som fgrste valg.
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Punkt 12

Vurdering af legemidlets veerdi (egen drift): alfal-antitrypsin (Respreeza) og (Prolastina) —

alvorlig alfal-antitrypsinmangel
Formand for fagudvalget vedr. lungeemfysem, Torgny Wilcke, praesenterede fagudvalgets udkast til
Medicinradets vurdering af human alfa-1-antitrypsin til behandling af alvorlig alfa-1-antitrypsinmangel.

Radet drgftede praesentationen og spurgte szerligt ind til definitionen af progredierende af sygdom.
Fagudvalgsformanden var enig i Radets overvejelser og forslag til praecisering af dette.

Efter tilretning af dokumentet godkendte Radet vurderingsrapporten.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 13

Protokol: kraeft i aeggestokkene

Formand for fagudvalget vedr. kreeft i aggestokken, Trine Jakobi Ngttrup, praesenterede fagudvalgets
udkast til Medicinradets protokol for en feelles regional behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til
BRCA-muteret kreeft i seggestokkene, seggelederne eller primaer kraeft i bughinden.

Radet drgftede vaegtningen af bivirkninger med fagudvalgsformanden. Radet drgftede ogsa, hvorvidt PARP-
hammere bgr anvendes sekventielt, og Radet gnskede en tilfgjelse til udkastet herom.

Med denne &ndring blev protokollen godkendt.
Protokollen offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Et radsmedlem spurgte, hvorfor denne protokol kun vedrgrte BRCA-muteret kraeft i a2ggestokkene,
aggelederne eller primaer krzeft i bughinden og ikke ogsa ikke BRCA- muteret kraeft.

Fagudvalgsformanden forklarede, at der er nye leegemidler pa vej til sidstnaevnte gruppe, som det vil vaere
hensigtsmaessigt at vente pa. Dette forventes inden for det naeste ar.

Punkt 14

Vurdering af leegemidlets veerdi: enzalutamid (Xtandi) — hgjrisiko ikke-metastaserende
kastrationsresistent prostatakreeft

Sekretariatet prasenterede fagudvalgets udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for
enzalutamid til behandling af hgjrisiko ikke-metastaserende kastrationsresistent prostatakraeft.

Radet havde pa radsmgdet den 19. juni 2019 anmodet fagudvalget om at drgfte sagen pa ny. Radet
droftede fagudvalgets nye indstilling. Fagudvalgets medlemmer var delt, og det havde ikke vaeret muligt at
afgive en indstilling fra et enigt fagudvalg.

Radet var enigt med den del af fagudvalget, som gnskede at fastsaette den kliniske mervaerdi til ingen
klinisk mervaerdi. Radet havde fa sendringsgnsker ift. udkastet til Radets konklusion og godkendte efter en
tilretning vurderingsrapporten.
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Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 15

Afklaring af forventninger til anbefalingsdokumenter vedr. voretigene neparvovec

(Luxturna)

Pa radsmgdet den 19. juni 2019 drgftede Radet pris og prisaftale pa lsegemidlet. Radet drgftede ogsa
manglen pa data vedrgrende langtidseffekt og -bivirkninger og laegemidlets effekt pa patienternes
mulighed for at bega sig i en normal dagligdag. Laegemidlet har en vigtig klinisk merveerdi, men Radet fandt,
at det sundhedsgkonomiske beslutningsgrundlag skulle uddybes med flere forhold/oplysninger.

Pa baggrund af oplaeg fra sekretariatet drgftede Radet de begraensede muligheder for at uddybe det
sundhedsgkonomiske beslutningsgrundlag.

Pa baggrund af drgftelserne besluttede Radet, at det pa naste mgde vil tage stilling til anbefaling af
voretigene neparvovec som standardbehandling pa baggrund af et beslutningsgrundlag, som alene er
opdateret i forhold til prisaftalen.

Radet anmodede derfor sekretariatet om pa naeste mgde at komme med en indstilling, som afspejlede
dagens drgftelse.

Punkt 16

RADS — lzegemiddelrekommandation: neuroendokrine tumorer (NET)
Radet godkendte laegemiddelrekommandation vedrgrende langtidsvirkende somatostatinanaloger til
neuroendokrine tumorer.

Leegemiddelrekommandationen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 17

RADS — lzegemiddelrekommandation: akromegali
Radet godkendte laegemiddelrekommandation vedrgrende medicinsk behandling af akromegali forarsaget
af hypofysetumor.

Leegemiddelrekommandationen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 18

Henvendelse fra Tveerregionalt Forum for Koordination af Medicin

Den 28. juni 2019 modtog Medicinradet en henvendelse fra Tvaerregionalt Forum for Koordination af
Medicin.

I henvendelsen opfordrede forummet Medicinradet til at ggre fglgende:
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Genvurdere anbefalingen af erenumab (Aimovig).

Ggre fagudvalgene opmaerksomme pa vigtigheden af at oplyse savel incidens- som praevalenstal.
Iveerkseette en vurdering af leegemidlet Scenesse.

Foretage en konkret vurdering (fremadrettet) af ansggninger vedr. sldre laegemidler.
Iveerksaette en vurdering af leegemidlet Vyndagel.

Drgfte generelt hvad der er den mest hensigtsmaessige proces i forhold til anbefaling af orphan
drugs.

ok wnN P

Radet besluttede, at:

1. Vurdere om der er grundlag for at revurdere anbefalingen vedrgrende erenumab og bede Amgros
foretage en konsekvensberegning, idet fagudvalgets formand dagen forinden havde oplyst, at han
vurderede antallet af patienter, der ville kunne nyde godt af erenumab, som vaerende langt hgjere
end han hidtil havde tilkendegivet pa baggrund af den ggede patientpopulation.

2. Tage henvendelsen ad notam — idet sekretariatet allerede gg@r fagudvalgene opmarksomme pa
vigtigheden af at oplyse bade incidens- og praevalenstal.

3. Tage vurdering af Scenesse op ad egen drift. Region Midtjylland og Region Syddanmark skal
anmodes om at begrunde behovet.

4. Som udgangspunkt se velvilligt pa opfordringer om at tage sager op ad egen drift, hvis disse
kommer fra regionale leegemiddelkomiteer eller Tvaerregionalt Forum for Koordination af Medicin.
Radet vil som oftest gerne udbede sig en begrundelse/indstilling, f@r sager tages op.

5. Afvente en indstilling/begrundelse og herefter vurdere, om Vyndaqel skal tages op ad egen drift.

6. Drgfte emnet orphan drugs pa et temamgde, sa det kan blive drgftet, om Radets arbejde med
orphan drugs skal foreslas sendret.

Radet bad afslutningsvis formandskabet om at udarbejde et svar til Tvaerregionalt Forum for Koordination
af Medicinrad.

Punkt 19

Evt. drgftelse af opfglgningen pa den eksterne evaluering af Medicinradet
Punktet udgik.

Punkt 20

Formandskabets meddelelser
Formanden orienterede om:

CAR-T — mgde:

Pa radsmgdet i juni foreslog et radsmedlem, at der blev taget initiativ til at afholde et mgde mellem
virksomheder og Medicinradet vedrgrende CAR-T. Sekretariatet har undersggt sagen, og formandskabet
finder det ikke relevant, at Medicinradet er arranggr af et sddant mgde. Formanden kunne oplyse, at
Danske Regioner er i dialog med DCCC, som tilsyneladende vil foresta et sadant mgde.

Nusinersen (Spinraza)
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Radet kan forvente at modtage en indstilling fra fagudvalget om at igangsaette en revurdering af
anbefalingen. Der har vaeret en del henvendelser fra pressen, der er blevet bibragt den opfattelse, at
nusinersen var pa dagsordenen for dagens mgde.

Skabelon til den forelgbig ansggning
Sekretariatet har udarbejdet en skabelon til den forelgbige ansggning. Denne vil blive lagt pa Medicinradets
hjemmeside, og virksomhederne vil blive orienteret om denne bade f@gr og pa dialogmgdet.

Ny hjemmeside til Medicinradet
Medicinradets sekretariat har igangsat et projekt omkring en ny hjemmeside til Medicinradet. Radet vil
blive orienteret ved lancering.

Punkt 21

Skriftlig orientering
Fglgende var blevet fremsendt til Radets orientering:

De faste oversigter:

e Qversigt over terapiomrader

e Qversigt over nye leegemidler

e Qversigt over anbefalede lzegemidler med laegemiddelpriser
e Oversigt over Medicinradets fagudvalg (regionsudpegninger)

Diverse

e Brev til Danske Regioner — henvendelse vedrgrende kongresdeltagelse betalt i henhold til de
regionale aftaler
e Svar pa henvendelse fra Medicinradet om kongresdeltagelse (fra Danske Regioner)

Eksterne henvendelser

e Henv. fra MSD den 3. juli 2019 vedr. pembrolizumab i kombination med kemoterapi til ikke-
planocelluleer ikke-smacellet lungekraeft for patienter med PD-L1-ekspression < 1 %.
e Retursvar fra Medicinradet den 15. juli 2019.

e Henv. fra DOLG den 4. juli 2019 vedr. indsigelse omkring den manglende godkendelse af
pembrolizumab i kombination med platinbaseret kemoterapi som mulig standardbehandling til
patienter med ikke-planocellulaer ikke-smacellet lungekraeft med PD-L1-ekspression < 1 %.

e Retursvar fra Medicinradet den 11. juli 2019.
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e Henv. fra MSD den 25. juni 2019 vedr. hgringssvar fra MSD Danmark angaende vurdering af den
kliniske mervaerdi af pembrolizumab i kombination med kemoterapi til behandling af planocellulaer
ikke-smacellet lungekraeft.

e Retursvar fra Medicinradet den 15. juli 2019.

e Henv. fra Biogen til Amgros den 3. juli 2019 vedr. det udvidede sammenligningsgrundlag for
praeparater til behandling af multipel sklerose.

e Henv. fra Biogen til Medicinradet den 10. juli 2019 vedr. henvendelse fra Biogen angaende det
udvidede sammenligningsgrundlag for Tysabri.

e Retursvar fra Medicinradet den 17. juli 2019.

e Henv. fra SANOFI den 15. juli 2019 vedr. udvidet sammenligningsgrundlag for multipel sklerose.
e Retursvar fra Medicinradet den 17. juli 2019.

e Henv. fra TAKEDA den 11. juli 2019 vedr. indsigelse til behandlingsvejledningen for myelomatose
udgivet af Medicinradet i 2019.
e Retursvar fra Medicinradet den 13. juli 2019.

e Henv. fra Novartis den 6. august 2019 vedr. EUneTHAs vurderinger af relativ effekt af nye
legemidler — hvordan vil disse indga i Medicinradets vurderinger.
e Retursvar fra Medicinradet den 14. juli 2019.

Punkt 22

Eventuelt
Et radsmedlem gnskede en drgftelse pa et kommende radsmgde vedrgrende Danske Regioners svar pa
henvendelse fra Medicinradet om kongresdeltagelse.

Et andet radsmedlem @gnskede en drgftelse pa et kommende radsmgde vedrgrende regionsudpegede
medlemmer af fagudvalgene.

Observatgr fra Sundhedsstyrelsen, Marlene @hrberg Krag, meddelte, at dette var hendes sidste mgde.
Fremover vil observatgrposten blive varetaget af Marie Louise Schougaard Christiansen.

Naeste radsmgde afholdes onsdag den 25. september 2019.
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