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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 (referent), Ehm Andersson Galijatovic, Marie Louise Sjglie, Karen Agerbaek
Jgrgensen og Rikke Serup.

Velkomst

Forperson Birgitte Klindt Poulsen bgd velkommen til det 103. rddsmgde i Medicinradet og orienterede om, at
referaterne fra radsmgderne er blevet lengere og mere uddybende som et tiltag for at ggre vurderingerne i
Medicinradet mere transparente.

Forpersonen informerede om det kommende arsmgde i DSKF den 24. april 2025, hvor forpersonen vil deltage for at
diskutere, hvordan Medicinrddet arbejder med vejledning til almen praksis og skabe en god dialog om dette.

Derudover orienterede forpersonen om et faellesmgde mellem Medicinradet og Amgros den 25. marts 2025, hvor der
blandt andet vil blive diskuteret alternative aftalemodeller og orientering fra den nationale ATMP-styregruppe, som
Amgros har sekretariatsfunktion for. Endelig orienterede forpersonen om et kommende mgde mellem Medicinradet,
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut og DMCG den 25. marts 2025. Medicinradet og Kvalitetsinstituttet vil mgdes fire
gange om aret pa strategisk niveau for at sikre godt samarbejde og god kommunikation.

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
Orientering: Anvendelse af diskontering i Medicinradets analyser

Sekretariatet redegjorde for anvendelse af diskontering i Medicinradets analyser som fglger Finansministeriets
principper for diskontering for samfundsgkonomiske analyser fra ar 0-35. Herunder beskrev sekretariatet den
bagvedliggende teori og arsag til at det anvendes samt tilgangen til diskontering i andre lande. Andre sammenlignelige
landes tilgang til diskontering ligner i hgj grad den danske, hvor der i de fleste lande diskonteres med samme rente for
effekt og omkostninger, og at rentesatsen, der anvendes, kan variere fra land til land, men at dette er af mindre
betydning.

Radet spurgte ind til forskellige aspekter af diskontering med eksempler fra tidligere sager, herunder ATMP’er, for at
illustrere, hvilken betydning diskontering har pa resultaterne af de sundhedsgkonomiske analyse. Sekretariatet
redegjorde yderligere for hvilke usikkerhed der opfanges af diskontering samt hvilke der ikke ggr.

Radet bemaerkede at kommunikationen vedr. baggrunden for diskontering til omverdenen, isaer i forhold til patienter
og offentligheden, er vigtig.

Radet tog praesentationen til efterretning.
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Punkt 4
Anbefaling (revurdering): Lenvatinib (Lenvima) i komb. med pembrolizumab (Keytruda) -
Fremskreden eller recidiverende endometriekarcinom

Fagudvalgsforperson Trine Zeeberg lversen prasenterede de kliniske data vedrgrende lenvatinib i komb. med
pembrolizumab til fremskreden eller recidiverende endometriekarcinom. Fagudvalgsforpersonen beskrev herudover,
at fagudvalget ser behandlingen som en forbedring i forhold til nuvaerende praksis, fordi fagudvalget finder det
veldokumenteret at behandlingen kan forlaenge overlevelsen.

Sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.

Radet drgftede forskellen i studiepopulationens alder sammenlignet med danske patienter, bivirkninger og
opstartsdosis pa lenvatinib samt behandlingens placering i behandlingsalgoritmen. Samtidig padpegede Radet at det er
uhensigtsmaessigt at virksomheden har to produkter med samme indholdsstof til forskellige priser for forskellige
patientpopulationer.

Radet lagde vaegt p3, at usikkerheden omkring effekten i subpopulationen er blevet vaesentlig reduceret siden den
tidligere vurdering, da datagrundlaget nu er begraenset til patienter med pMMR-status, hvor der ses en
overlevelsesgevinst. Radet lagde derudover vaegt pa, at resultaterne i den sundhedsgkonomiske analyse var relativt
robuste, og vurderede at de estimerede omkostninger per vundet QALY (ICER) er pa et niveau, hvor omkostningerne
stdr mal med den forventede sundhedsgevinst.

Radet gnskede at praecisere, at anbefalingen gaelder for patienter med pMMR-status, der ikke tidligere har modtaget
immunterapi, og med en performance status pa 0-1, samt at behandlingsvarigheden med pembrolizumab og
lenvatinib maksimalt skal vaere 2 ar.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

lenvatinib i kombination med pembrolizumab til patienter med fremskreden (avanceret) kraeft i livmoderslimhinden,
der er progredieret indenfor 6 maneder efter tidligere behandling med platinholdig kemoterapi.

Medicinradet vurderer, at lenvatinib i kombination med pembrolizumab kan forlaenge patienternes overlevelse og
tiden til sygdomsforvaerring sammenlignet med pegyleret liposomalt doxorubicin, som er nuvaerende
standardbehandling.

Lenvatinib i kombination med pembrolizumab kan give langvarige immunrelaterede bivirkninger og er forbundet med
lidt flere og lidt svaerere bivirkninger end pegyleret liposomalt doxorubicin. Lenvatinib kan dosisreduceres ved
bivirkninger, og patienterne kan opstartes pa reduceret dosis. Medicinradet anbefaler, at lenvatinib og
pembrolizumab gives i maksimalt 2 ar fra fgrste dosis.

Anbefalingen gaelder patienter med pMMR-status og perfomance status 0-1, som ikke tidligere har faet behandling
med immunterapi.

Lenvatinib i kombination med pembrolizumab er dyrere end pegyleret liposomalt doxorubicin, men samlet set
vurderer Medicinradet, at omkostningerne til behandlingen er acceptable i forhold til effekten.
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Punkt 5
Behandlingsvejledning: Psoriasis og psoriasis med ledgener

Fagudvalgsforperson Diljit Kaur Knudsen praesenterede udkast til Medicinradets behandlingsvejledning for psoriasis og
psoriasis med ledgener, hvor behandlingsraekkefglge og ligestilling af leegemidler til patienter med og uden ledgener
er praesenteret.

| udkastet er alle biosimilzere lzegemidler placeret i kategorien 'Overvej’, mens laegemidler i kategorien ’Anvend’
udggres af ikke-biosimilzere alternativer.

Sekretariatet praesenterede forskellige tilgange til lzegemiddelrekommandationen, som omhandlede muligheden for
at de biosimilzere lzegemidler i kategorien ‘Overvej’ kan blive fgrstevalg i lsegemiddelrekommandationen. Ifglge
Medicinradets metodevejledning vedr. behandlingsvejledninger kan laegemidler indplaceret i kategorien 'Overvej’
veere fgrstevalg i en rekommandation, hvis saerlige forhold taler herfor.

Radet drgftede herefter udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet. Radet mente, at det vil veere rationel
brug af sundhedsvaesenets ressourcer, hvis det forudsattes, at patienten har afprgvet ét eller flere biosimilaere
legemidler fgr man gar til naeste alternativer. Radet lagde vaegt pa, at de biosimileere legemidler er gode og effektive
leegemidler for en stor del af patientgruppen, at patienter relativt hurtigt kan skifte behandling ved manglende effekt,
at der er lang erfaring med bade adalimumab og ustekinumab i klinikken, at de biosimilaere leegemidler er markant
billigere end de andre ikke-biosimilzere alternativer og at der er tale om en ikke-livstruende sygdom.

Fagudvalget havde tilkendegivet, at de var indforstaede med, at der fgrst bgr forsgges behandling med ét biosimilaert
leegemiddel fgr man gar til de mest effektive laegemidler. Dette svarer overens med nuvaerende behandlingspraksis,
hvor adalimumab er automatisk fgrstevalg for patientgruppen. Radet bad fagudvalgsforpersonen om at afklare
fagudvalgets holdning til, om der kan behandles med 2 eller flere biosimilzere lzegemidler fra kategorien ‘Overvej’, fgr
man gar videre til de andre dyrere alternativer.

Pa baggrund af denne drgftelse i fagudvalget far Radet sagen til skriftlig godkendelse i maj.

Sekretariatet naevnte ogsa, at der ikke laves en omkostningsanalyse, da de behandlingsrelaterede omkostninger
mellem lzegemidlerne er meget sma.
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Punkt 6
Anbefaling: Ritlecitinib (Litfulo) - Sveer alopecia areta

Fagudvalgsmedlem Claus Otto Carl Zachariae praesenterede de kliniske data vedrgrende ritlecitinib til sveer alopecia
areta (AA). Fagudvalgsmedlemmet beskrev herudover, at fagudvalget ser ritlecitinib som en relevant behandling for
nogle patienter med svaer AA, som har pavirket livskvalitet som fglge af hartabet, fordi ritlecitinib har pavist en effekt
pa bade harvaekst og livskvalitet, samt at der ikke er andre effektive behandlingsmuligheder tilgaengelige.
Sekretariatet preesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.

Fagudvalgsforperson Rasmus Huan Olsen deltog pa punktet for at kunne svare pa spgrgsmal.

Radet drgftede hvorvidt de patienter, der er behandlet i studiet, er repraesentative for de patienter, man vil behandle i
Danmark. Radet drgftede herudover usikkerheden omkring effekten pa livskvalitet og spurgte ind til de forskellige mal
for livskvalitet i det kliniske studie.

Radet drgftede saerligt bivirkningsprofilen ved ritlecitinib, specielt mulig risiko for kraeft og blodpropper, som er kendt
fra andre JAK-heemmere og som ogsa naevnes som mulige risici for ritlecitinib i EMAs markedsfgringsgodkendelse.
Radet er opmaerksomt p3, at der pa nuvaerende tidspunkt ikke er indsamlet tilstraekkelig data om langtidsrisiciene for
ritlecitinib, og at en risiko for alvorlige bivirkninger som kraeft og blodpropper er bekymrende for en langvarig
behandling af unge mennesker med en sygdom, som ikke er livstruende.

Radet drgftede muligheden for at opsamle data vedrgrende behandlingens effekt pa harvaekst og livskvalitet.
Radet gnskede samtidig en preaecisering af den population, som vil vaere kandidater til behandling i dansk klinisk
praksis. Derudover drgftede Radet det forventede patientantal og muligheden for, at patientantallet er

underestimeret pa grund af de begraensede behandlingsmuligheder til populationen.

Radet besluttede at bede fagudvalget om at preaecisere start- og stop-kriterier samt monitoreringskrav. Vurderingen
saettes derfor i clock-stop med henblik pa afklaring af disse kriterier pa det kommende radsmgde.
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Punkt 7
Anbefaling (revurdering): Sacituzumab govitecan (Trodelvy) - Metastatisk triple-negativ
brystkreeft

Fagudvalgsforperson Hanne Melgaard Nielsen praesenterede de kliniske data vedrgrende sacituzumab govitecan til
metastatisk triple-negativ brystkraeft. Fagudvalgsforperson beskrev herudover, at fagudvalget ser sacituzumab
govitecan som en forbedring i forhold til nuvaerende praksis, fordi behandlingen kan forlaenge overlevelsen for
patientpopulationen, som primaert bestar af patienter med relativt darlig prognose, og hvor der er behov for bedre
behandlingsmuligheder.

Sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.

Radet diskuterede fremskrivning af overlevelsen for sacituzumab govitecan i den sundhedsgkonomiske analyse og
forventningen til andelen af langtidsoverlevere udover det kliniske studies opfglgningstid, herunder szerligt usikkerhed
i vurderingen af langtidsoverleverer. Radet drgftede, at Medicinradets sundhedsgkonomiske analyse af sacituzumab
govitecan varierer fra andre lande og drgftede herefter pa et generelt plan betydningen af, at der kan vaere forskelle i
vurderinger mellem Danmark og andre lande.

Radet lagde vaegt pa at laegemidlet fortsat er prissat for hgjt i forhold til den estimerede effekt. Enkelte
radsmedlemmer udtrykte en bekymring for at acceptere hgje omkostninger til bestemte sygdomsgrupper uden
tydelig begrundelse.

Radet besluttede derfor at saette vurderingen i clock-stop med henblik pa mere klarhed om effekten og
omkostningerne, isaer pa leengere sigt, samt en forventning om at virksomheden vil seette prisen yderligere ned.
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Punkt 8
Anbefaling: Erdafitinib (Balversa) - Fremskreden urotelialkraeft

Fagudvalgsforperson Dorthe Yakymenko praesenterede de kliniske data vedrgrende erdafitinib til fremskreden
urotelialkraeft. Fagudvalget beskrev herudover, at fagudvalget ser den targeterede behandling som en forbedring i
forhold til nuvaerende standardbehandling, fordi behandlingen kan forlaenge overlevelsen.

Sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.

Radet drgftede kort behandlingens placering i behandlingsalgoritmen samt tidsforbrug i klinikken ved opstart af
behandlingen og efterfglgende dosisjustering.

Radet lagde vaegt pa, at data viser en dokumenteret effekt pa overlevelse, og at resultater i den sundhedsgkonomiske
analyse er relativt robuste. Radet vurderede, at de estimerede omkostninger per vundne QALY (ICER) er pa et niveau,
hvor omkostningerne star mal med den forventede sundhedsgevinst.

Radet drgftede muligheden for at indskraenke anbefalingen, sa erdafitinib kun kan tilbydes patienter med
performance status pa 0-1. Radet besluttede dog at skaerpe opmaerksomheden i forhold til behandling af patienter
med performance status 2. Dermed kan erdafitinib tilbydes til ngje udvalgte patienter i performance status 2, safremt
den behandlende kliniker vurderer, at patienten kan tale behandlingen.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

erdafitinib til behandling af voksne patienter med inoperabel eller metastatisk urotelialkraeft med specifikke FGFR3-
genandringer efter forudgaende behandling med mindst én behandlingslinje med PD-1/-L1-ha&mmer.

Anbefalingen geelder patienter, der ikke bgr behandles med platinbaseret kemoterapi, fordi de enten ikke kan tale det
eller tidligere er blevet behandlet med det. For disse patienter er den nuvaerende standardbehandling vinflunin.
Medicinradet anbefaler skaerpet opmaerksomhed i forhold til behandling af patienter med performance status 2 samt
vaesentlig komorbiditet, herunder nedsat nyrefunktion.

Medicinradet vurderer, at erdafitinib kan forleenge patienternes levetid sammenlignet med vinflunin. Samtidig er
erdafitinib ikke forbundet med flere eller mere alvorlige bivirkninger end vinflunin, omend bivirkningsprofilerne er
forskellige.

Omkostningerne forbundet med behandling med erdafitinib er hgjere end behandling med vinflunin, men
Medicinradet vurderer samlet set, at omkostningerne er rimelige i forhold til effekten.
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Punkt 9
Drgftelse: Praesentationer fra fagudvalget pa radsmgder
Radet drgftede formatet for fagudvalgets praesentationer pa radsmegder efter gnske fra Radets forpersoner.

Formalet med at aendre formatet er at frigive mere tid til Radets drgftelser og til afklarende spgrgsmal til fagudvalget.

| det nye format laegges der op til at sekretariatet praesenterer beslutningsgrundlaget for Radet, hvorefter
fagudvalgsrepraesentanten praesenter fagudvalgets vurdering af, hvorvidt de med pagaeldende laegemiddel ser en
forbedring ift. nuveerende standardbehandling og hvordan de ser lzegemidlet anvendt i dansk praksis mv.

Der laegges yderligere op til, at fagudvalgsrepraesentanter kan deltage virtuelt pa radsmgder af respekt for
fagudvalgsrepraesentanternes tid.

Radet understregede vigtigheden af fagudvalgets deltagelse ift. at kunne give deres vurdering af om laeegemidlet er en
relevant og tilstraekkelig forbedring ift. nuvaerende standardbehandling, hvordan de ser laegemidlet anvendt i dansk
praksis og for at kunne besvare Radets spgrgsmal af klinisk faglig karakter. Radet drgftede ogsa, at virtuel deltagelse, i
de fleste tilfeelde, ville vaere en god mulighed for at tilgodese fagudvalgsrepraesentantens tidsforbrug.

Det blev besluttet, at sekretariatet beskriver det nye format, som afprgves i et halvt ar. Sekretariatet forelaegger
beskrivelsen af det nye format pa det kommende radsmgde.

Punkt 12

Direktgrens meddelelser

Direktgr Sgren Gaard praesenterede et layoutet udkast til Medicinradets strategi, som planlaegges at blive
offentliggjort inden for de naeste par uger.

Punkt 13

Skriftlig orientering

Intet til godkendelse.

Punkt 14

Eventuelt

Naeste radsmgde i Medicinradet er onsdag den 14. maj 2025 (tematisk radsmgde om etik)
Naeste ordinaere radsmgde er onsdag den 21. maj 2025.
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