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Mgdedeltagere fra sekretariatet

Sgren Gaard, Laura Toftegaard Pedersen, Karen Kleberg Hansen, Annemette Anker Nielsen, Linda Aagaard Thomsen,
Jonas Stidsborg, Camilla Nybo Holmberg, Ehm Andersson Galijatovic (referent), Marie Louise Sjglie, Karen Agerbaek
Jgrgensen og Rikke Serup.

Velkomst

Naestforperson Jannick Brennum bgd velkommen til det 102. radsmgde i Medicinradet.

Naestforpersonen bgd velkommen til et nyt rddsmedlem. Peter Sgrensen er laegelig direktgr pa Sygehus Sgnderjylland
og udpeget af Region Syddanmark.

Naestforpersonen bgd ogsa velkommen til observatgr fra Sundhedsstyrelsen, Kirstine Moll Harboe, som deltog i sit
forste mgde.

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
Laegemiddelrekommandation: Enzymerstatningsterapier til Fabrys sygdom

Sekretariatet praesenterede kort baggrunden for opstart af behandlingsvejledningen og resultatet efter Amgros
udbud, hvor pegunigalsidase samlet set er forbundet med de laveste omkostninger. Herefter praesenterede
sekretariatet forskellige forslag til, hvilke leegemidler som kunne indga i Medicinradets leegemiddelrekommandation
vedr. enzymerstatningsterapier til Fabrys sygdom.

Fagudvalgsforperson Allan Bayat og fagudvalgsmedlem Caroline Michaela Kistorp deltog pa punktet for at kunne svare
pa spgrgsmal.

Radet drgftede problemstillingen omkring de meget hgje laegemiddelpriser indenfor omradet pa leegemidler, som er
taget i brug fgr Medicinradets oprettelse. Radet besluttede, at laegemiddelrekommandationen kun skulle indeholde
pegunigalsidase alfa, som er det billigste leegemiddel. Det vil sige, at de @gvrige laegemidler ikke kan betragtes som
vaerende anbefalet af Medicinradet, og at stgrstedelen af nydiagnosticerede patienter dermed ikke skal startes op pa
disse laegemidler. Radet lagde vaegt p3, at pegunigalsidase alfa er forbundet med vaesentligt lavere omkostninger end
de gvrige legemidler.

Radet spurgte ind til mulighederne for skift af behandling og det kliniske undersggelsesprogram ved skift. Radet
drgftede de fremadrettede konkurrencemuligheder, patienthensyn og ressourceforbruget ved skift af behandling.
Radet lagde vaegt p3, at sa mange patienter som muligt bgr skifte til pegunigalsidase alfa, som er billigste alternativ.
Dette er for at opna de stgrst mulige umiddelbare besparelser og for at opretholde konkurrencen i fremadrettede
udbud. Omkostninger til skift er estimeret til at vaere vaesentligt lavere end de besparelser, som kan opnas ved et skift.
Radet anerkendte at skiftet til et andet laegemiddel kan vaere besvaerligt for patienterne, men pa et omrade praeget af
usadvanligt hgje leegemiddelpriser fandt de det mest rigtigt at anbefale et skift, fordi sundhedsvaesnet kan fa frigivet
mange ressourcer til gavn for andre patienter ved at skifte til den billigste behandling. Der blev ogsa lagt vaegt pa at
sikre, at patienterne far den ngdvendige stgtte under skiftet.

Radet gpnskede at have fokus pa kommunikation omkring, at en laegemiddelrekommandation indeholdende
pegunigalsidase alfa ikke skal anses som en blastempling af prisniveauet. Radet vurderede, at prisniveauet for alle
legemidlerne til behandling af Fabrys sygdom generelt er urimeligt hgjt. Ved nzaeste udbud vil alle virksomheder, hvis
leegemidler fremgar af behandlingsvejledningen, have mulighed for at byde ind med en ny pris.

Beslutningen betyder, at tidligere anbefalinger af lsegemidler indenfor sygdomsomradet ikke laengere vil vaere
gaeldende, og der henvises til lsegemiddelrekommandationen.
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Punkt 4
Protokol: ADHD hos bgrn, unge og voksne

Fagudvalgsforperson Pelle Lau Ishgy og fagudvalgsnaestforperson Shelagh Powell praesenterede udkast til
Medicinradets protokol vedr. ADHD hos bgrn, unge og voksne.

Radet drgftede samarbejdet med andre relevante aktgrer indenfor omradet, herunder Laegemiddelstyrelsen,
Sundhedsstyrelsen og virksomheder, samt hvordan kriterier for opstart, pausering og seponering vil blive handteret i
behandlingsvejledningen. Radet drgftede implementering af den fremtidige behandlingsvejledning, og hvordan den vil
blive fulgt i praksis herunder inddragelse af praktiserende lzeger og behovet for at sikre ensartet behandling pa tvaers
af regioner.

Radet godkendte derefter protokollen for ADHD.

Radet stpttede ogsa et forslag om at udarbejde en separat behandlingsvejledning for melatonin til sgvnforstyrrelser,
der ogsa inkluderer personer med autisme. Dette forslag vil indgd i den samlede prioritering af hvilke kommende
behandlingsvejledninger, der skal udarbejdes i Medicinradet.
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Punkt 5
Anbefaling: Tofersen (Qalsody) - Amyotrofisk lateral sklerose (ALS)

Fagudvalgsforperson Kirsten Svenstrup praesenterede de kliniske data vedrgrende tofersen (Qalsody) til behandling af
amyotrofisk lateral sklerose (ALS) med mutationer i SOD1-genet. Fagudvalgsforpersonen beskrev herudover, at det
anses for at vaere klinisk relevant at ggre et behandlingsforsgg med tofersen, selvom data er meget usikre, fordi nogle
patienter forventes at have en gavnlig effekt.

Sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.

Radet anerkendte de manglende behandlingsmuligheder, og sjeeldenheden af ALS med SOD1 mutationer. Radet
drgftede szerligt den sparsomme evidens, studiets korte opfglgningstid og den hgje pris pa leegemidlet. Radet
drgftede ogsa bivirkningerne ved behandlingen og muligheden for at fastlaegge start- og stop-kriterier. Radet lagde
vaegt pa den usadvanligt store usikkerhed omkring effekten, ssmmenholdt med den meget hgje pris for
behandlingen.

Radet drgftede om anbefalingsteksten burde opfordre virksomheden til at komme tilbage med en vaesentlig bedre
prisaftale. Dette mente flertallet i Radet ikke var ngdvendigt, idet virksomheden altid har mulighed for at vende
tilbage med en bedre pris, samtidig med at prisen var meget langt fra at vaere acceptabel i lyset af de store
grundlaeggende usikkerheder.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

tofersen som tillaeg til standardbehandling for voksne patienter med amyotrofisk lateral sklerose (ALS) med en
mutation i superoxiddismutase 1 (SOD1)-genet.

ALS er en sjelden, progressiv neurodegenerativ sygdom, der pavirker motorneuroner i hjernen og rygmarven. Den
nuvaerende standardbehandling bestar af riluzol og symptomlindring.

Medicinradet vurderer, at det er meget usikkert, om der er effekt af at tilleegge tofersen til nuvaerende
standardbehandling. Dette skyldes, at det kliniske studie ikke kunne pavise en effekt pa patienternes funktionsniveau
malt ved "ALS Functional Rating Scale-Revised” (ALSFRS-R). Usikkerheden om effekten skyldes for kort opfglgningstid i
studiet.

Tofersen administreres ved en injektion i rygmarvsvaesken (lumbalpunktur) hver 4. uge. Behandlingen er forbundet
med hyppige bivirkninger, hvoraf nogle er alvorlige. Bivirkningerne relaterer sig bade til laagemidlet men ogsa til
administrationsformen.

Omkostningerne ved behandling er meget hgje, iseer prisen pa tofersen, men der er ogsa betydelige omkostninger
forbundet med administrationsformen. Medicinradet vurderer, at effekten af behandlingen ikke er tilstraekkeligt
dokumenteret, og at omkostningerne er uacceptabelt hgje.
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Punkt 6
Anbefaling: Amivantamab (Rybrevant) + carboplatin og pemetrexed - Ikke-smacellet lungekraeft

Fagudvalgsforperson Lotte Holm Land praesenterede de kliniske data vedrgrende amivantamab (Rybrevant) +
carboplatin og pemetrexed til behandling af ikke-smacellet lungekraeft. Fagudvalgsforpersonen beskrev herudover, at
det er en klinisk relevant behandling til patientgruppen, fordi behandlingen kan forleenge overlevelsen.

Sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.

Radet drgftede studiepopulationens sammenlignelighed med danske patienter, patienternes prognose og effekten pa
livskvalitet, progressionsfri overlevelse og overlevelse.

Radet vurderede, at de estimerede inkrementelle omkostninger per vundet QALY (ICER) var for hgje i Medicinradets
analyser, sdledes at omkostningerne ikke star mal med den forventede sundhedsgevinst. Derfor opfordres
virksomheden til at vende tilbage med en lavere pris.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

amivantamab i kombination med carboplatin og pemetrexed til fgrstelinjebehandling af voksne patienter med
fremskreden ikke-smacellet lungekraeft med aktiverende epidermal vaekstfaktorreceptor (EGFR) exon 20-
insertionsmutationer.

Medicinradet vurderer, at tillaeg af amivantamab til nuveerende standardbehandling (carboplatin og pemetrexed)
forleenger tiden til forveerring af sygdommen og kan forleenge patienternes levetid. Det er dog usikkert, hvor meget
lengere overlevelse behandlingen kan medfgre, fordi patienterne er fulgt i kort tid i forhold til deres prognose. Tilleeg
af amivantamab til kemoterapi gger risikoen for alvorlige bivirkninger.

Prisen for amivantamab er hgj, og Medicinradet vurderer, at omkostningerne er for hgje i forhold til effekten.

Medicinradet opfordrer virksomheden til at vende tilbage med en lavere pris.
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Punkt 7 og 8
Anbefaling: Lisocabtagene maraleucel (Breyanzi) - 2. linje behandling af diffust storcellet B-celle
lymfom (DLBCL) og 3. linje behandling af DLBCL

Punkt 7 og 8 blev drgftet som et samlet punkt.

Fagudvalgsforperson Ahmed Ludvigsen Al-Mashhadi praesenterede de kliniske data vedrgrende lisocabtagene
maraleucel (liso-cel) til 2. linje og 3. linje behandling af diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL). Sekretariatet
praesenterede for hver linje de tilhgrende sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefalingstekster.
Fagudvalgsforpersonen beskrev, at fagudvalget for begge behandlingslinjer har vurderet, at liso-cel har
sammenlignelig effekt og sikkerhed med axicabtagene ciloleucel (axi-cel), som er nuvaerende standardbehandling.

Radet spurgte ind til forventet tid fra udtagelse af patientens celler til cellerne gives tilbage til patienten igen, hvilket
har betydning for den forventede effekt og anvendelsen af bridging-terapi. Radet drgftede praktiske forhold ift.
certificering af relevante hospitalsafdelinger og ibrugtagning af liso-cel behandling. Radet anmodede om, at der i
klinikken indsamles opfglgningsdata pa patienter, der modtager behandling med liso-cel pd samme made, som for
patienter, der modtager behandling med axi-cel, og at Radet praesenteres for disse data samtidigt.

Radet lagde vaegt p3a, at liso-cel og axi-cel anses for klinisk ligeveerdige behandlinger i bade 2. og 3. linje, og at
omkostninger til de to behandlinger ogsa er pa samme niveau.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

lisocabtagene maraleucel (liso-cel) til behandling af voksne patienter med kraefttyperne recidiveret eller refraktaert
(R/R) diffust storcellet B-celle lymfom, high-grade lymfom, primaert mediastinalt storcellet B-celle lymfom og
follikulzert lymfom grad 3B, som oplever tilbagefald inden for 12 maneder efter gennemfgrsel af eller er refraktaere til
forstelinje kemo-immunterapi.

Anbefalingen geelder patienter i god almen tilstand (performance status 0 og 1).

Medicinradet vurderer, at liso-cel har sammenlignelig effekt og sikkerhed med axicabtagene ciloleucel (axi-cel), som
patienterne tilbydes i dag. Dokumentationen er usikker, da den bygger pa en indirekte sammenligning af to studier,
hvor bade patienterne og studiedesign varierer. Studierne viser dog meget ensartede resultater, og Medicinradet
vurderer derfor, at den kliniske effekt og sikkerhed er ligeveerdig.

Medicinradets anbefaling omfatter muligheden for at anvende holding- og bridging-terapi til de patienter, som er
kandidater til behandlingen, og som har samtykket til at modtage behandling med liso-cel. Medicinradet understreger
vigtigheden af, at tiden fra leukaferese til infusion af liso-cel ikke er vaesentligt leengere end tiden observeret i det
kliniske studie.

Medicinradet opfordrer Dansk Lymfom Gruppe til at opsamle data vedrgrende behandlingens indikation, effekt,
sikkerhed, anvendelse af holding- og bridging-terapi samt tid fra leukaferese til infusion, ligesom for axi-cel.

Ombkostningerne til behandling med liso-cel er pa niveau med omkostningerne for axi-cel. Medicinradet anbefaler, at
regionerne anvender den behandling, der er forbundet med de laveste omkostninger.
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Medicinradet anbefaler

lisocabtagene maraleucel (liso-cel) til behandling af voksne patienter med kraefttyperne recidiveret eller refraktaert
(R/R) diffust storcellet B-celle lymfom, primaert mediastinalt storcellet B-celle lymfom og follikulzert lymfom grad 3B
efter to eller flere andre systemiske behandlinger.

Anbefalingen gaelder patienter i god almen tilstand (performance status 0 og 1).

Medicinradet vurderer, at liso-cel har sammenlignelig effekt og sikkerhed med axicabtagene ciloleucel (axi-cel), som
patienterne tilbydes i dag. Dokumentationen er usikker, da den bygger pa en sammenligning af to ukontrollerede
studier. Studierne viser dog meget ensartede resultater, og Medicinradet vurderer derfor, at den kliniske effekt og
sikkerhed er ligeveaerdig.

Medicinradets anbefaling omfatter muligheden for at anvende holding- og bridging-terapi til de patienter, som er
kandidater til behandlingen, og som har samtykket til at modtage behandling med liso-cel. Medicinradet understreger
vigtigheden af, at tiden fra leukaferese til infusion af liso-cel ikke er vaesentligt leengere end tiden observeret i det
kliniske studie.

Medicinradet opfordrer Dansk Lymfom Gruppe til at opsamle data vedrgrende behandlingens indikation, effekt,
sikkerhed, anvendelse af holding- og bridging-terapi samt tid fra leukaferese til infusion, ligesom for axi-cel.

Omkostningerne til behandling med liso-cel er pa niveau med omkostningerne for axi-cel. Medicinradet anbefaler, at
regionerne anvender den behandling, der er forbundet med de laveste omkostninger
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Punkt 9
Anbefaling: Epcoritamab (Tepkinly) - 3. linjebehandling af diffust storcellet B-celle lymfom

Sekretariatet prasenterede et kort overblik over regionernes model for betingede anbefalinger, hvor legemidler kan
anbefales i en tidsbegraenset periode til en lavere pris, mens der indsamles supplerende evidens. Formalet er at
reducere usikkerheden om effekten, samt at sundhedsvaesenet og virksomheden deler den gkonomiske risiko ved
usikkerheden om effekten af behandlingen i perioden.

Herefter praesenterede sekretariatet de kliniske data, resultater af den sundhedsgkonomiske analyse med det nye
prisbud fra virksomheden samt udkast til anbefaling.

Fagudvalgets vurdering er, at det er en klinisk relevant behandling, seerligt til en andel af patienterne, der er kemo-
refraktaere (4+ linje). Fagudvalgsforperson Ahmed Ludvigsen Al-Mashhadi deltog pa dette punkt for at kunne svar pa
eventuelle spgrgsmal.

Radet drgftede igen den betydelige usikkerhed i datagrundlaget, som primaert skyldes at epcoritamab kun er
undersggt i et enkeltarmet fase I/l studie, som i Medicinradets analyse er sammenlignet med dansk registerdata.
Radet havde i februar vurderet, at ansggers davaerende pristilbud ikke var lavt nok til, at usikkerhederne
imgdekommes tilstraekkeligt, og havde sat sagen i clock-stop med henblik pa at forhandle en lavere pris.

Radet drgftede specifikt ansggers nyeste pristilbud, herunder sandsynlighed for omkostningseffektivitet ved
forskellige ICER estimater i relation til risikodeling. Radet vurderede, at prisen fortsat ikke er lav nok til, at det
resulterer i en rimelig risikodeling i forhold til en vurderede effekt af behandlingen.

Radet lagde vaegt p3, at det seneste prisforslag ikke gav vaesentligt anderledes resultater end det prisforslag, som blev
drgftet pa radsmgdet i februar.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

epcoritamab som monoterapi til behandling af voksne kraeftpatienter med refraktaer/relaps diffust storcellet B-
cellelymfom (DLBCL) efter to eller flere systemiske behandlinger.

Medicinradet vurderer, at behandling med epcoritamab gger overlevelsen for patienter med DLBCL sammenlignet
med nuvzerende standardbehandling, som er kemoterapi i kombination med rituximab.

Pa grund af vaesentlig usikkerhed i datagrundlaget er det dog usikkert, hvor stor overlevelsesgevinsten er.
Sammenligningen af bivirkninger er usikker, men andelen af alvorlige ugnskede handelser kan vaere hgjere ved
behandling med epcoritamab.

Epcoritamab er dyrere end den nuvaerende behandling. Medicinradet har vurderet et tilbud om en betinget
anbefaling med henblik pa risikodeling mellem virksomheden og Medicinradet. Medicinradet vurderer, at den tilbudte
pris ikke i vaesentlig grad tager hgjde for usikkerheden om den dokumenterede effekt af behandlingen og anbefaler
derfor ikke epcoritamab.
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Punkt 10
Anbefaling (revurdering): Secukinumab (Cosentyx) - Hidrosadenitis suppurativa

Fagudvalgsforperson Kristian Fredlgv Mose praesenterede de kliniske data vedrgrende secukinumab (Cosentyx) til
behandling af hidrosadenitis suppurativa (HS). Fagudvalgsforpersonen beskrev herudover, at det er en klinisk relevant
behandling til patientgruppen.

Sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.

Radet drgftede datagrundlaget og usikkerhederne ift. det hgje placeborespons og fremskrivning af data pa baggrund
af kort opfglgningstid. Radet spurgte ind til effekten af at gge doseringsfrekvens fra hver 4. uge til hver 2. uge og til
modellering af doseringsfrekvensen og behandlingsophgr i den sundhedsgkonomiske model.

Radet lagde vaegt pa, at der ikke kan dokumenteres en forskel i effekt ved at gge doseringsfrekvensen fra hver 4. uge
til hver 2. uge, og at en hyppigere doseringsfrekvens ma forventes at gge omkostningerne. Radet vurderede derfra, at
de estimerede omkostninger per vundet QALY (ICER) kan forventes at veere pa et niveau, hvor omkostningerne star
mal med den forventede sundhedsgevinst, hvis laegemidlet gives med en doseringsfrekvens hver 4. uge.

Radet drgftede mulighederne for at fastlaegge start- og stop-kriterier og besluttede at bede fagudvalget vedr. HS om
at preecisere start- og stop-kriterier for biologisk behandling af HS pa et senere radsmgde.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

secukinumab til hudsygdommen moderat til sveaer hidrosadenitis suppurativa (HS) hos voksne med utilstraekkelig
respons pa konventionel systemisk behandling og behandling med mindst et andet biologisk leegemiddel.
Anbefalingen gaelder kun for dosering hver 4. uge.

HS er en kronisk inflammatorisk hudsygdom med smertefulde og kigende hudlaesioner (dybtliggende knuder, bylder
og tunneller under huden), som opstar i harseekkene ved hudfolder.

Behandling med secukinumab kan efter 16 ugers behandling reducere hudlaesioner og smerter samt forbedre
livskvaliteten hos flere patienter end standard systemisk behandling. For en del patienter vil secukinumab dog ikke
have effekt. Derfor er det vigtigt med regelmaessig monitorering af patienterne og ophgr af behandlingen, hvis
effekten udebliver eller ophgrer. Der er ikke pavist forskel i effekt ved gget doseringsfrekvens.

Der er risiko for bivirkninger ved behandling med secukinumab, oftest infektioner, som kan vaere alvorlige.

Medicinradet vurderer, at omkostningerne til secukinumab er hgje sammenlignet med standardbehandling, men
vurderer samlet set, at omkostningerne er rimelige i forhold til effekten.
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Punkt 11
Strategi: Medicinradets strategi 2025-2027

Direktgr Sgren Gaard praesenterede udkast til Medicinradet strategi for 2025 til 2027.
Radet gav input til strategien i december 2024, som var imgdekommet i den nuvaerende tekst.

Radet drgftede bl.a. strategiens titel, mission og vision, samt gav forslag til konkrete formuleringer. Radet godkendte
strategien og gav sekretariatet mandat til at faerdigggre den, inden den publiceres. Den faerdige strategi forventes
vedlagt radsmgdet i april.

Punkt 12

Direktgrens meddelelser

Direktgr Sgren Gaard gav en status pa antallet af sager, der skal behandles i ar, og naevnte, at der er et stort inflow af
ansggninger, hvilket pdvirker sagsbehandlingstiderne. Direktgren orienterede om en nyhed pa hjemmesiden om
travlhed. Bergrte virksomheder er blevet orienteret.

Direktgren orienterede dernaest om, at der er kommet mange borgerhenvendelser pa pletvis hartab, hvor et nyt
leegemiddel er pa vej gennem Medicinradet.

Punkt 13

Skriftlig orientering

Intet til godkendelse.

Punkt 14

Eventuelt

Naeste radsmgde i Medicinradet er onsdag den 23. april 2025.
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