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Dagsorden

Mgdetitel 89. radsmgde i Medicinradet

Dato 20. marts 2024

Dagsorden

1. Godkendelse af dagsorden

2. Godkendelse af referat

3. Anbefaling: Secukinumab (Cosentyx) - Hidrosadenitis suppurativa (HS)

4. Anbefaling: Setmelanotid (Imcivree) - Bardet-Biedl syndrom (BBS)

5. Omkostningsanalyse: Indplacering af lsegemidler, som ikke er anbefalet eller vurderet af Medicinradet, i en
leegemiddelrekommandation (vedr. leegemidler til metastatisk kastrationssensitiv prostatakraeft)

6. Orientering: 14-ugers proces (Fast track)

7. Anbefaling: Pembrolizumab + trastuzumab i komb. med kemoterapi (Keytruda) - Kraeft i mavesaek og mavemund

8. Anbefaling: Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) - HER2-low brystkraeft

9. Orientering: Mavacamten (Camzyos) - Hypertrofisk kardiomyopati

10. Anbefaling: Mavacamten (Camzyos) - Hypertrofisk kardiomyopati

11. Behandlingsvejledning: Psoriasisartrit

12. Orientering: Notat vedr. dyre lzegemidler

13. Orientering: Implementering af tiltag mhp. at nedbringe sagsbehandlingstiden

14. Drgftelse: Habilitet ift. folkemgdedebatter

15. Direktgrens meddelelser

16. Skriftlig orientering

17. Eventuelt
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Bilagsoversigt
Ad punkt 1: Godkendelse af dagsorden

Dagsorden inkl. tidsplan — 89. radsmgde i Medicinradet
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 2: Godkendelse af referat

Referat — 88. radsmgde i Medicinradet
Er offentliggjort pG Medicinrddets hjemmeside.

Ad punkt 3: Anbefaling: Secukinumab (Cosentyx) - Hidrosadenitis suppurativa (HS)

Sagsoverblik vedr. secukinumab til HS
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. secukinumab til behandling af aktiv moderat til svaer
hidrosadenitis suppurativa, version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. secukinumab til hidrosadenitis suppurativa
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag C - Medicinradets kriterier for opstart, monitorering og seponering for biologiske laegemidler til moderat til
sveer hidrosadenitis suppurativa
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Rddets behandling.

Bilagspakke til anbefalingen:

Bilag 1 - Ansggers notat til Rddet vedr. secukinumab til hidrosadenitis suppurativa
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. secukinumab til hidrosadenitis suppurativa
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres ikke.

Bilag 3 - Ansggning vedr. secukinumab til hidrosadenitis suppurativa
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

Artikler:

Artikel 1 — Kimball 2023. Secukinumab in moderate-to-severe hidradenitis suppurativa (SUNSHINE and SUNRISE)

Artikel 2 — Kimball 2016. Two Phase 3 Trials of Adalimumab for Hidradenitis Suppurativa (PIONEER | and PIONEER
1)

Pd grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.
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Ad punkt 4: Anbefaling: Setmelanotid (Imcivree) - Bardet-Biedl syndrom (BBS)

e Sagsoverblik vedr. setmelanotid til Bardet-Biedls syndrom
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

* Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. setmelanotid til Bardet-Biedls syndrom-vers. 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

e Bilag B - Svarark til radsinddragelse
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilagspakke til anbefalingen:

* Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. setmelanotid
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

e Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. setmelanotid
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

* Bilag 3 - Ansggning vedr. setmelanotid
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

Artikler:

e Artikel 1 — Efficacy and safety of setmelanotide, a melanocortin-4 receptor agonist, in patients with Bardet-Bied|
syndrome and Alstrém syndrome: a multicentre, randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial with
an open-label period

* Artikel 2 - Quality of life improvements following one year of setmelanotide in children and adult patients with
Bardet—Biedl syndrome: phase 3 trial results

Pd grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 5: Omkostningsanalyse: Indplacering af leegemidler, som ikke er anbefalet eller vurderet af Medicinradet, i

en l:egemiddelrekommandation (vedr. laegemidler til metastatisk kastrationssensitiv prostatakraeft)

e Sagsoverblik vedr. indplacering af leegemidler, som ikke er anbefalet eller vurderet af Medicinradet, i en
lzegemiddelrekommandation vedr. leegemidler til metastatisk kastrationssensitiv prostatakraeft
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

« Bilag A - Udkast til Medicinradets omkostningsanalyse vedr. ligestillede laegemidler til metastatisk
kastrationssensitiv prostatakreeft, version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.

« Bilag B - Medicinradets behandlingsvejledning vedr. leegemidler til metastatisk kastrationssensitiv prostatakraeft,
version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hiemmeside.

e Bilag C - Opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedr. laegemidler til metastatisk kastrationssensitiv
prostatakreeft, version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjiemmeside.
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Artikler:

Artikel 1 — Efficacy and safety of setmelanotide, a melanocortin-4 receptor agonist, in patients with Bardet-Bied|
syndrome and Alstrém syndrome: a multicentre, randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial with
an open-label period

Artikel 2 - Quality of life improvements following one year of setmelanotide in children and adult patients with
Bardet—Biedl syndrome: phase 3 trial results

Pé grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 6: Orientering: 14-ugers proces (Fast track)

Ingen bilag.

Ad punkt 7: Anbefaling: Pembrolizumab + trastuzumab i komb. med kemoterapi (Keytruda) - Kreeft i mavesak og

mavemund

Sagsoverblik vedr. pembrolizumab + trastuzumab + kemoterapi til adenokarcinomer
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. pembrolizumab i kombination med trastuzumab og kemoterapi
til 1. linjebehandling af fremskreden HER2-postiv adenokarcinom i mavemund eller mavesak med PD-L1 CPS > 1
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.

Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. pembrolizumab i kombination med trastuzumab og kemoterapi til 1.
linjebehandling af fremskreden HER2-postiv adenokarcinom i mavemund eller mavesaek med PD-L1 CPS > 1
Internt dokument — offentliggares ikke

Bilag C - Vedr. priser pa PD-(L)1-haemmere
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

Bilagspakke til anbefalingen:

Bilag 1 - Ansggers notat til Rddet vedr. pembrolizumab i kombination med trastuzumab og kemoterapi til 1.
linjebehandling af fremskreden HER2-postiv adenokarcinom i mavemund eller mavesaek med PD-L1 CPS > 1
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. pembrolizumab i kombination med trastuzumab og kemoterapi til 1.
linjebehandling af fremskreden HER2-postiv adenokarcinom i mavemund eller mavesaek med PD-L1 CPS > 1
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres ikke.

Bilag 3 - Ansggning vedr. pembrolizumab i kombination med trastuzumab og kemoterapi til 1. linjebehandling af
fremskreden HER2-postiv adenokarcinom i mavemund eller mavesaek med PD-L1 CPS > 1
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

Artikler:

Artikel 1 — KEYNOTE 811, Janigian et al. 2023

Pd grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligga@res.
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Ad punkt 8: Anbefaling: Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) - HER2-low brystkraeft

e Sagsoverblik vedr. trastuzumab deruxtecan (Enhertu) til ikke-resekterbar eller metastatisk HER2-lav brystkreaeft
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. T-DXd til metastatisk HER2-lav brystkraeft, vers. 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

e Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. T-DXd
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilagspakke til anbefalingen:

* Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. T-DXd
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

* Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. T-DXd
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

* Bilag 3 - Ansggning vedr. T-DXd
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

Artikler:

e Artikel 1 — DESTINY-Breast04

Pé grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligga@res.

Ad punkt 9: Orientering: Mavacamten (Camzyos) - Hypertrofisk kardiomyopati

* Ingen bilag.

Ad punkt 10: Anbefaling: Mavacamten (Camzyos) - Hypertrofisk kardiomyopati

e Sagsoverblik vedr. mavacamten (Camzyos) til symptomatisk obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. mavacamten til symptomatisk obstruktiv hypertrofisk
kardiomyopati, version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

e Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. mavacamten
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilagspakke til anbefalingen:

* Ansggers notat til Radet vedr. mavacamten (revideret udgave)
Sag i proces — offentligggres efter Rddets behandling.

e 2. Amgros’ forhandlingsnotat vedr. mavacamten
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.
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e 3. Ansggning vedr. mavacamten
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

Artikler:

e Artikel 1 — Mavacamten for treatment of symptomatic obstructive hypertrophic cardiomyopathy (EXPLORER-
HCM): A randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial (The Lancet)

e Artikel 2 — Myosin Inhibition in Patients With Obstructive Hypertrophic Cardiomyopathy Referred for Septal
Reduction Therapy

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.

Ad punkt 11: Behandlingsvejledning: Psoriasisartrit

* Sagsoverblik vedr. behandlingsvejledning for biologiske og targeterede syntetiske leegemidler til psoriasisartrit
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

» Bilag 1 - Udkast til Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende biologiske og targeterede syntetiske
legemidler til psoriasisartrit, version 1.0
Sag i proces — det endelige dokument offentligggres efter Rddets behandling.

e Bilag 2 - Udkast til Opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende biologiske og targeterede
syntetiske laegemidler til psoriasisartrit, version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

» Bilag 3 - Protokol for Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende biologiske og targeterede syntetiske
legemidler til psoriasisartrit, version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

Ad punkt 12: Orientering: Notat vedr. dyre lsegemidler

e Sagsoverblik vedr. intern vejledning for vurdering af nye dyre leegemidler
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag 1 - Notat vedr. vurdering af dyre laegemidler med dyr og ikke-vurderet komparator
Internt dokument — offentligggres ikke.

« Bilag 2 - Sagsoverblik vedr. dyre laegemidler inkl. bilag fra rddsmgde den 24. januar 2024.
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 13: Orientering: Implementering af tiltag mhp. at nedbringe sagsbehandlingstiden

* Ingen bilag.

Ad punkt 14: Drgftelse: Habilitet ift. folkemgdedebatter

* Ingen bilag.

Side 6/7


https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/behandlingsvejledninger/psoriasisartrit-psa

Ad punkt 15: Direktgrens meddelelser

* Ingen bilag.

Ad punkt 16: Skriftlig orientering

e Oversigt - igangvaerende lzegemiddelsager - QALY — pr. marts 2024

e Oversigt over Medicinradets fagudvalg (regionsudpegninger) - pr. marts 2024
Se nedenfor.

« Diagram over sagsbehandlingstider - sager pa det 89. radsmgde

Ad punkt 17: Eventuelt

* Ingen bilag.
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Regionsudpegning af
fagudvalgsmedlemmer

Pr. marts 2024 (opgjort d. 5. marts 2024)
(antal medlemmer pr. region)

> Medicinradet

Rgd: Regionen kan ikke deltage/udpege et medlem.
Orange: Regionen kan ikke udpege et medlem, der opfylder
habilitetskravene.
Gra: Regionen har ikke specialet.

: Regionen er i gang med at udpege et medlem.
Mgrk grgn Udpegningen er sat i bero efter konkret vurdering.
Det kan fx veere fordi, der pt ikke er sager i fagudvalget, og det
derfor ikke er relevant at udpege et nyt medlem lige nu.

: Regionen har ikke udpeget et medlem. Formanden er

ansat i regionen, men ikke udpeget som regionens medlem.

OBS: Der kan forekomme igangvaerende udpegninger, som skyldes den 2-drige udpegningsperiode for fagudvalgsfor-

maend og -medlemmer, som blev besluttet den 15. august 2018. Disse fremgdr ikke af nedenstdende liste.

iflg. Kom-
missorium

Region

Fagudvalg Nordjylland

Midtjylland

Region Region Syd- Region Region Ho-

danmark Sjeelland vedstaden

Akut leukaemi 1 1

1 1 1 2

Alzheimers sygdom 1

Anxstesi 0

Arveligt angiogdem

1
1 1
1

1
1
1
1

Atopisk eksem

1 1
1 1
1 1
1 1

-

Behandlingsresistent depression
hos voksne

[

Benign haematologi

Bleere- og urotelialkraeft

Blpdersygdom
Brystkreeft
Epilepsi

Gigtsygdomme

Gynakologisk kraeft

Hiv/aids

Hoved- og halskraeft

Hypertrofisk kardiomyopati

GGG

Hypofyse- og binyresygdomme

N R RR( R RRR[RRERP|[R

1
1
1
1
0
1
2

Immunglobulinsubstitution
Immunmodulerende behandling
med immunglobiner
Inflammatoriske lidelser i nese
og bihuler 1

[T N PR e N [ S N e e N F N e e T

S o T e N S T

Inflammatoriske tarmsygdomme 1 1

Knoglemarvskraeft (myeloma-
tose) 1

Kronisk lymfatisk leukaemi (CLL) 1 1

Kroniske myeloproliferative syg-
domme (inkl. kronisk myeloid 1
leukaemi)

Kraeft i blaerehalskirtlen 2 2

Kraeft i mavesaek og mavemund
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Leverbetaendelse 1 1 1 1 1
Leverkreeft 1 1 1 1 1
Leversygdomme 1 1 1 1 1
Lipidforstyrrelser (dyslipidaemi) 1 1 1 1 1
Lungeemfysem og lungefibrose 1 1 1 1 1
Lungekreeft 1 1 1 0 1
Lymfekraeft (lymfomer) 1 2 1 1 1
Medfgdte stofskiftesygdomme 1 1 1 1
Migraene 1 1 1 1
Modermaerkekraeft og non-me- 1

lanom hudkraeft 1 1 1
Multipel sklerose 1 1 1 1 1
Myastenia gravis 1 1 1 1 1
Nyrekraeft 1 _I 1 1 1
Nyresygdomme 1 1 1 1 1 1
Nyretransplantation 1 1 1 1 1

Psoriasis og psoriasis med ledge-

ner 1 0 1

Psykotiske tilstande 2 2 2 2 2
Sjeeldne medfgdte sygdomme 1

hos bgrn 1 1 1 1 1
Spinal muskelatrf
Svaer astma 0 1 1 1
Transthyretin amyloidose 1 1 1 1 1 1
Tvaergaende kraeftlaeegemidler 1-2 1 2 2 1 2
Tyk- og endetarmskraeft 1 1 1 1 1 1
Type 2-diabetes 1 1 1 1 1 1
@Bjensygdomme 1 1 1 1 1 1

Biosimilzere laegemidler er ikke pd listen, da regionerne ikke udpeger hertil

Fagudvalg under oprettelse er ikke angivet pa listen

Opteelling af antal i hver kategori for hver region

Kategor Region Nord- Region Region Syd- Region Region Ho-
& jylland Midtjylland danmark Sjaelland vedstaden
Under udpegning 4 1 1 4 1

O |[Rr(Hh|RL]| U
O [PR|IOIN| =
o O, O] W

0
3
5
0
0

= O|O0O|O| k=

Fagudvalgsformanden er ansat i
regionen
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Fagudvalg i r@d kategori i regionerne:

Region Nordjylland: Migraene

Region Midtjylland: Krzeft i blaerehalskirtlen samt medfgdte stofskiftesygdomme.
Region Syddanmark: -

Region Sjaxlland: Atopisk eksem, krzeft i bleerehalskirftlen samt svaer astma.
Region Hovedstaden: -
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