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:_» Medicinridet

Fra sekretariatet

Birgit Mgrup, Christina M.F. Jensen (referent), Resmije Aliji, Diana Milling Olsen, Karen Kleberg Hansen, Annemette
Anker Nielsen, Dorte Glintborg, Jane Skov, Camilla Nybo Holmberg, Ehm Andersson Galijatovic, Marie Louise Sjglie,
Karen Agerbak Jgrgensen.

Formand Jgrgen Schgler Kristensen bgd velkommen til det 82. rdadsmgde i Medicinradet.

Formanden bgd szerligt velkommen til nyt radsmedlem, Charlotte Birkmose Rotbgl, da dette var hendes fgrste mgde i
Radet som repraesentant fra Region Nordjylland.

Punkt 1
Godkendelse af dagsorden

Radet godkendte dagsordenen.

Punkt 2
Godkendelse af referat

Intet til godkendelse.

Punkt 3
Anbefaling: Pembrolizumab (Keytruda) i kombination med kemoterapi - Livmoderhalskraeft

Fagudvalgsformand Trine Zeeberg Iversen praesenterede det kliniske data vedrgrende pembrolizumab i kombination
med kemoterapi til livmoderhalskraeft, og sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser samt
udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og stillede spgrgsmal til praksis for test og kombinationen med
bevacizumab.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler pembrolizumab i kombination med kemoterapi med eller uden bevacizumab til behandling af patienter
med uhelbredelig livmoderhalskraeft og PD-L1 CPS > 1.

Medicinradet vurderer, at behandlingen kan forlaenge patienternes levetid sammenlignet med kemoterapi (+/- bevacizumab)
alene, som er den behandling, patienterne far i dag. Behandlingen er dog forbundet med en hgjere forekomst af bivirkninger.
Omkostningerne til behandlingen er hgjere end nuvaerende standardbehandling.

Medicinradet vurderer dog samlet set, at omkostningerne til behandlingen er rimelige i forhold til den dokumenterede effekt.
Medicinradet anbefaler, at pembrolizumab gives i vaegtbaseret dosering i op til to ar.

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

Sagsbehandlingstiden (fra Dag 0) har veeret 15 uger og 1 dag.
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Punkt 4
Anbefaling: Z£ndring i formulering af Radets anbefaling af tafamidis (Vyndagel) til patienter med alvorlig arvelig
amyloidose

Sekretariatet praesenterede udkast til en s&endring i Medicinradets anbefaling vedrgrende tafamidis til behandling af
transthyretinmedieret amyloidose med kardiomyopati. £ndringen skyldes en aendring i klinisk praksis, hvor der ikke
lengere opskrives til levertransplantation ved fgrste sygdomstegn hos disse patienter.

Radet drgftede aendringen med sekretariatet og papegede usikkerheden om behandlingsvarigheden, nar patienterne
ikke lengere far levertransplantation. Radet drgftede desuden muligheden for at revurdere anbefalingen til patienter
med anden arvelig og vildtype amyloidose med kardiomyopati, hvis der kommer en ny og lavere pris pa tafamidis.

Radet var dog enigt i at eendre formuleringen i anbefalingen og besluttede fglgende:

Medicinradet anbefaler/anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler tafamidis til behandling af voksne patienter med arvelig transthyretinmedieret amyloidose med
kardiomyopati. Anbefalingen gaelder kun patienter i NYHA-klasse | og Il, som har dokumenteret hjerteinvolvering ved
myokardiebiopsi. Anbefalingen gzelder ligeledes kun patienter med forventede alvorlige forlgb, hvor levertransplantation
tidligere har vaeret behandlingspraksis, og patienter, hvor hjertetransplantation eller kombineret lever/hjertetransplantation
overvejes indenfor en kortere arrakke.

Behandling med tafamidis kan sandsynligvis udskyde tiden til sygdomsforvaerring. Der er fa bivirkninger ved tafamidis.

Medicinradet vurderer derfor, at de samlede udgifter er rimelige i forhold til leegemidlets forventede effekt i denne
patientpopulation med meget alvorlig sygdom.

Medicinradet anbefaler ikke tafamidis til behandling af gvrige voksne patienter med arvelig og vildtype transthyretinmedieret
amyloidose med kardiomyopati.

Behandling med tafamidis kan udskyde tiden til sygdomsforvaerring og forlaenge overlevelsen for nogle af patienterne
sammenlignet med ingen aktiv behandling. Der er dog usikkert, hvor meget laengere patienterne lever pa grund af behandlingen,
fordi patienterne er fulgt i for kort tid i forhold til deres prognose. Der er fa bivirkninger ved tafamidis.

Patienterne i denne gruppe skal sandsynligvis have behandlingen i mange ar. Medicinradet vurderer derfor samlet set, at
omkostningerne er for hgje, saerligt nar man tager usikkerheder om effektens stgrrelsesorden hen over et helt sygdomsforlgb
med i betragtning.

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

Punkt 5
Anbefaling (opfglgning): Onasemnogene abeparvovec (Zolgensma) — Spinal muskelatrofi

Fagudvalgsmedlem Christina Hgi-Hansen og sekretariatet praesenterede opfglgningsdata for Medicinradets anbefaling
vedrgrende onasemnogene abeparvovec til behandling af spinal muskelatrofi. Det omfattede opfglgningsdata fra

virksomheden samt data for de danske patienter, som er blevet behandlet til dato.

Radet drgftede mulighederne for at indsamle data for flere patienter pa europaeisk plan med fagudvalgsmedlemmet.
Radet drgftede ogsa mulighederne for nyt pristilbud.

Radet besluttede herefter, at anbefalingen fra 2021 fastholdes, men saetningen om opfglgningsdata slettes, og Radet
vil ikke efterspgrge yderligere opfglgningsdata fra virksomheden. Nyere data for onasemnogene abeparvovec vil
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naturligt kunne indgé ved fremtidige opdateringer af Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende spinal
muskelatrofi.

Anbefalingen ser herefter sdledes ud:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler onasemnogene abeparvovec til speedbgrn med spinal muskelatrofi, fordi Medicinradet vurderer, at
behandlingen samlet set er lige sa god som nusinersen, som er den behandling, patienterne far i dag.

Onasemnogene abeparvovec gives kun en eneste gang, mens nusinersen gives vedvarende hver 4. maned. Det betyder, at
omkostningerne per patient til de to behandlinger udlignes efter en arraekke. Med de nuvaerende forudsaetninger er denne
periode mellem 8 og 15 ar, men der er en betydelig usikkerhed.

Anbefalingen omfatter spaedbgrn med SMA type 1, der far behandlingen, inden de bliver seks maneder, og ikke er i permanent
ventilationsbehandling i mere end 16 timer/dggn. Anbefalingen omfatter ogsa spaedbgrn, der er fadt med sygdommen, men
endnu ikke har haft symptomer.

Bgrn eldre end seks maneder er oftest allerede velbehandlet med nusinersen. Skift til onasemnogene abeparvovec kan
overvejes i srlige tilfeelde, f.eks. hvis barnet har bivirkninger eller komplikationer forbundet med administrationen af
nusinersen, og forudsat at barnet vejer under 13,5 kg, ikke er udtalt muskelsvaekket og kan traekke vejret selv.

Medicinradet anbefaler ikke, at man kombinerer nusinersen og onasemnogene abeparvovec (dvs. tilleegger nusinersen efter
onasemnogene abeparvovec eller fortsaetter med nusinersen efter onasemnogene abeparvovec).

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

Punkt 6
Anbefaling: Avacopan (CCX168) — Antineutrofil cytoplasmisk antistof (ANCA)-associeret vaskulitis

Fagudvalgsformand Annemarie Lyng Svensson praesenterede det kliniske data vedrgrende avacopan til antineutrofil
cytoplasmisk antistof (ANCA)-associeret vaskulitis, og sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske
analyser samt udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden, og Radet mente ikke, at det er muligt at afgraense en
patientgruppe, der ikke taler den ngdvendige dosering af kortikosteroid, og som dermed kunne vaere kandidater til
behandling med avacopan.

Radet besluttede efter drgftelserne fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke avacopan i tillaeg til rituximab eller cyclophosphamid til patienter med aktiv antineutrofil
cytoplasmaantistof (ANCA)-associeret vaskulitis (systemisk blodkarsbetzendelse, AAV) med granulomatose med polyangiitis eller
mikroskopisk polyangiitis.

Tilleeg af avacopan er ikke mere effektivt til at bringe sygdommen i ro end nuvaerende standardbehandling.

Medicinradet vurderer, at tillaeg af avacopan kan nedbringe patienternes behov for kortikosteroid. Der er dog i dansk klinisk
praksis god erfaring med at aftrappe steroidforbruget, nar sygdommen er i ro. Derfor er det usikkert, hvor meget gavn patienter
vil have af at tilleegge avacopan. Samtidig er avacopan vaesentligt dyrere end den nuvaerende behandling. Pa den baggrund
anbefaler Medicinradet ikke avacopan som standardbehandling til patienter med AAV.
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Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.

Sagsbehandlingstiden (fra Dag 0) har veeret 15 uger og 1 dag.

Punkt 7
Behandlingsvejledning: Immunglobulinsubstitution til behandling af sekundaere immundefekter

Fagudvalgsformand Jannik Helweg-Larsen praesenterede udkast til Medicinraddets behandlingsvejledning vedrgrende
immunglobulinsubstitution ved sekundaer immundefekt. Fagudvalgsformanden fokuserede pa andringer siden
seneste udkast angaende bl.a. opstartskriterier, som fagudvalget har skaerpet efter Radets drgftelser pa seneste
radsmgde.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden, herunder om nye haematologiske behandlinger vil medfgre, at
flere patienter skal i immunglobulinbehandling.

Radet spurgte til mortalitet ved infektioner for haematologiske patienter, og om opstartskriterierne var defineret for
skarpt for patienter med IgG mellem 4 og 6 g/L.

Fagudvalget vil genoverveje opstartskriterierne for denne gruppe patienter og praesenterer dem for Radet pa et
senere tidspunkt.

Punkt 8
Leegemiddelrekommandation: Kronisk migraene

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende lzegemidler til kronisk
migraene.

Radet drgftede udkastet med sekretariatet og stillede saerligt spgrgsmal til konsekvenserne af, at en intravengs
behandling bliver fgrstevalg i den nye rekommandation, da det tidligere fgrstevalg var en subkutan behandling.

Der var ogsa spgrgsmal til omkostningsanalysen, herunder om den inddrager CO2-regnskab og tager hensyn til
ressourcetraek pa kliniske afdelingers personale.

Radet har tidligere godkendt, at der blev foretaget en a&endring af efterlevelsesprocenten fra 85 % til 70 % i det kliniske
sammenligningsgrundlag, og at det ikke anbefales at skifte nuveerende patienter men alene igangsaette nye patienter
med fgrstevalget. Radet udtrykte dog bekymring for, det kunne medfgre et gget ressourcetraek pa kliniske afdelinger
og ulemper for patienterne at skulle benytte intravengs behandling.

Radet besluttede at godkende rekommandationen pa baggrund af den afholdte prisregulering, men bad sekretariatet
om at vende tilbage med overvejelser i forhold til fremtidige rekommandationer.

Sekretariatet gjorde opmaerksom pa, at sekretariatet er i gang med at udarbejde en ny metodehandbog for
behandlingsvejledninger og relaterede produkter. | den sammenhaeng vil sekretariatet praesentere et oplaeg til,
hvordan Medicinradets omkostningsanalyser fremover kan beskrive flere dimensioner end gkonomi, herunder
personaleressourcer, kapacitet pa kliniske afdelinger og baeredygtighed.
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Radet godkendte herefter udkast til Medicinradets laegemiddelrekommandation vedr. kronisk migraene.

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

Punkt 9
Orientering: Status pa implementering af Implement Consulting Groups analyse

Implement Consulting Group gav Radet en status pa arbejdet med implementering af analysen af Medicinradet. Der er
samlet set god fremdrift i implementeringsarbejdet. Radet udtrykte stor tilfredshed med arbejdet.

Punkt 10
Formandskabets meddelelser

Formanden gav Radet en status pa den vakante direktgrstilling i Medicinrddet. Der er ansggningsfrist den 27. august
2023, og der er en bred interesse for stillingen.

Formanden orienterede ogsa kort Radet om det kommende radsmgde den 27. september 2023, som bade bliver et
ordinaert og tematisk radsmgde med emnet 'Sundhedsgkonomi som beslutningsstgtte’.

Formanden gav herefter Radet en status pa arbejdet med HTA-forordningen, hvor fgrste mgde i ministeriets
arbejdsgruppe vedr. implementering af forordningen i Danmark nu har veeret afholdt. Udover Medicinradet er der
deltagere fra Leegemiddelstyrelsen, Behandlingsradet, Danske Regioner og Sundhedsstyrelsen, som alle er blevet bedt
om at levere input til, hvordan organiseringen kan se ud. Fokus er pa, hvordan ansvars- og opgavefordelingen samt
samarbejdet mellem de danske aktgrer skal fungere efter 2025.

Endeligt orienterede formanden Radet om sager til skriftlig godkendelse, hvor sekretariatet vil forspge at lave en fast
kadence for fremsendelse af sager til Radet.

Punkt 11
Skriftlig orientering

Intet til godkendelse.

Radet havde modtaget fglgende i skriftlig orientering:
* Faste oversigter

e Pressehenvendelser

Punkt 12
Eventuelt

Naeste radsmgde i Medicinradet er onsdag den 27. september 2023 og er kombineret med et tematisk radsmgde.
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