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Fra sekretariatet

Sgren Gaard, Laura Toftegaard Pedersen, Karen Kleberg Hansen, Linda Aagaard Thomsen, Annemette Anker Nielsen,
Jane Skov, Jonas Stidsborg, Louise Husted Torp Brgker (referent), Pernille Winther Johansen, Ehm Andersson
Galijatovic, Marie Louise Sjglie, Karen Agerbaek Jgrgensen, Yusuf Kilic og Sarah Theilgaard Byberg Jensen.

Nastforperson Birgitte Klindt Poulsen bgd velkommen til det 96. rdadsmgde i Medicinradet.

Naestforpersonen orienterede om, at Danske Regioner har udpeget ny forperson og naestforperson fra februar 2025.
Birgitte Klindt Poulsen bliver ny forperson, og Jannick Brennum, vicedirektgr og centerdirektgr for Center for Kreeft og
Organsygdomme ved Rigshospitalet, indtraeeder som naestforperson. Jannick er inviteret til at deltage i det tematiske
radsmgde den 7. november, samt det 100. Radsmgde den 29. januar 2025.

Dernaest informerede naestforpersonen om, et ekstra punkt pa dagsordenen, under Punkt 14 — Eventuelt, om stigning i
antal ansggninger til Medicinradet og sagsbehandlingstider.

Punkt 1
Godkendelse af dagsorden

Radet godkendte dagsordenen.

Punkt 2
Godkendelse af referat

Intet til godkendelse.

Punkt 3
Anbefaling: Nivolumab (Opdivo) + cisplatin og gemcitabin - Blaere- og urotelialkraeft

Fagudvalgsforperson Andreas Carus praesenterede det kliniske data vedrgrende nivolumab kombineret med
gemcitabin og cisplatin til fgrstelinjebehandling af lokalavanceret eller metastatisk urotelialt karcinom, og
sekretariatet praesenterede herefter udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet og spurgte saerligt til nuvaerende behandling og
forskellen mellem studiet og dansk praksis. Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler nivolumab i kombination med platinbaseret kemoterapi (gemcitabin og cisplatin) til
ferstelinjebehandling af patienter med lokalavanceret eller metastatisk urotelialt karcinom (kraeft i bleere og urinveje).
Anbefalingen gaelder patienter i god almentilstand (performancestatus O eller 1).

Medicinradet vurderer, at tillaeg af nivolumab til nuvaerende standardbehandling (gemcitabin og cisplatin) kan forlaenge
patienternes liv, og at en mindre andel af patienterne kan forventes at overleve lenge efter behandlingen. Nivolumab kan dog
give immunrelaterede bivirkninger, der kan veere livstruende og langvarige.

Behandlingen af nivolumab i kombination med kemoterapi er dyrere end platinbaseret kemoterapi. Medicinradet vurderer dog,
at omkostningerne er rimelige i forhold til den forventede effekt.

Medicinradet anbefaler, at nivolumab gives maksimalt i 2 ar fra fgrste dosis.

Medicinradet offentligggr anbefalingen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.
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Punkt 4
Anbefaling (revurdering): Tafamidis (Vyndagel) — Amyloidose med kardiomyopati

Sekretariatet praesenterede en supplerende sundhedsgkonomisk beregning, som Radet havde gnsket pa radsmgdet
den 25. september 2024. Beregningen viste omkostningerne ved at inddrage de yderligere skintigrafier, som skal
udfgres, hvis tafamidis anbefales. Konklusionen var, at inddragelsen af disse omkostninger ikke zndrede markant pa
den tidligere fremlagte ICER og budgetkonsekvenserne. Sekretariatet praasenterede herefter ogsa enkelte a&ndringer
til opstarts- og seponeringskriterierne, som er indfgrt pa baggrund af Radets drgftelse af disse pa radsmgdet den 25.
september 2024.

Efter enkelte mindre formuleringsmaessige andringer i anbefalingstekst, opstarts- og seponeringskriterier besluttede
Radet fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler tafamidis til behandling af patienter med vildtype og arvelig transthyretinmedieret amyloidose med
kardiomyopati. Anbefalingen gaelder kun patienter, der er i NYHA-klasse I-1ll og NAC-stadie | eller Il, og som opfylder
Medicinradets opstartskriterier.

Behandling med tafamidis kan udskyde tiden til sygdomsforvaerring og forlaenge overlevelsen for patienterne sammenlignet med
ingen aktiv behandling. Der er fa bivirkninger ved tafamidis.

Medicinradet vurderer, at de samlede udgifter er rimelige i forhold til legemidlets effekt i denne patientpopulation.

Medicinradets opstarts- og seponeringskriterier kan laeses pa Medicinradets hjemmeside

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

Punkt 5
Anbefaling: Elranatamab (Elrexfio) - Knoglemarvskrzeft (myelomatose)

Fagudvalgsforperson Anne Kaersgaard Mylin praesenterede det kliniske data vedrgrende elranatamab til behandling af
patienter med knoglemarvskraeft, som har faet mindst tre tidligere behandlingslinjer, og sekretariatet praesenterede
herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet og spurgte szerligt til forskelle i effekt og
bivirkninger af laegemidlet i sammenligning med nuvaerende standardbehandling og usikkerheden i vurderingen.
Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke elranatamab til voksne patienter med recidiverende og refraktaer knoglemarvskraeft
(myelomatose), som har faet mindst tre tidligere behandlinger, herunder ét immunmodulerende laegemiddel, én
proteasomhammer samt ét anti-CD38- antistof, og som har haft sygdomsprogression under seneste behandling.

Medicinradet vurderer, at effekten og bivirkningsbyrden af elranatamab er sammenlignelig med teclistamab, som er den
nuvaerende standardbehandling til patienterne. Bade elranatamab og teclistamab kan forlaenge overlevelsen og udskyde tid til
sygdomsforvaerring. Det er dog meget usikkert, hvor meget overlevelsen og tiden til sygdomsprogression forleenges ved begge
behandlinger, fordi de endnu kun er undersggt i ukontrollerede studier, dvs. uden direkte sammenligning med andre
behandlingsmuligheder.
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Der er risiko for alvorlige bivirkninger ved begge behandlinger, herunder gget infektionsrisiko.

Behandling med elranatamab er dyrere med den nuvaerende standardbehandling. Samlet set vurderer Medicinradet derfor, at
omkostningerne ikke er rimelige i forhold til effekten, seerligt nar usikkerheden om effekten tages i betragtning. Medicinradet
opfordrer leegemiddelvirksomheden til at seenke prisen.

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

Punkt 6
Anbefaling: Talquetamab (Talvey) - Knoglemarvskrzeft (myelomatose)

Fagudvalgsforperson Anne Kaersgaard Mylin praesenterede det kliniske data vedrgrende talquetamab til behandling af
patienter med knoglemarvskraeft, som har faet mindst tre tidligere behandlingslinjer, og sekretariatet preesenterede
herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet og spurgte til den forventede effekt i forhold til
nuvaerende standardbehandling, bivirkninger, virkningsmekanismer og erfaringer med behandlingen. Radet drgftede
seerligt, hvorvidt der kan vaere forskel i bivirkningsprofilerne mellem behandlingerne. Radet havde kommentarer til
usikkerheden i sammenligningen af effekt og bivirkninger og den sundhedsgkonomiske analyse.

Radet drgftede desuden prisen pa behandlingen og mulighederne for en evt. betinget anbefaling. Sekretariatet vil
kontakte virksomheden for en drgftelse herom.

Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke talquetamab til voksne patienter med recidiverende og refraktaer knoglemarvskraeft
(myelomatose), som har faet mindst tre tidligere behandlinger, herunder et immunmodulerende laegemiddel, en
proteasomhammer samt et anti-CD38- antistof, og som har haft sygdomsprogression under seneste behandling.

Medicinradet vurderer, at effekten og bivirkningsbyrden af talquetamab ikke er darligere end teclistamab, som er nuvaerende
standardbehandling. Bade talquetamab og teclistamab kan forlaenge overlevelsen og udskyde tiden til sygdomsforvaerring. Det er
dog meget usikkert, hvor meget overlevelsen og tiden til sygdomsprogression forlaeenges ved begge behandlinger, fordi de endnu
kun er undersggt i ukontrollerede studier, dvs. uden direkte sammenligning med andre behandlingsmuligheder.

Der er risiko for alvorlige bivirkninger ved begge behandlinger, omend typen af bivirkninger er forskellig.

Behandling med talquetamab er dyrere end den nuvaerende standardbehandling. Samlet set vurderer Medicinradet derfor, at
omkostningerne ikke er rimelige i forhold til effekten, searligt nar usikkerheden om effekten tages i betragtning. Medicinradet
opfordrer leegemiddelvirksomheden til at seenke prisen.

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

Punkt 7
Bridging-terapi ifm. CAR-T-behandling

Fagudvalgsforperson Ahmed Ludvigsen Al-Mashhadi og sekretariatet praesenterede oplaeg vedr. udkast til notat vedr.
bridging-terapi ifm. anvendelse af CAR-T-behandling af DLBCL-patienter. Radet drgftede herefter anvendelsen af
bridging-terapi fgr og efter leukaferese og havde seerligt spgrgsmal til brugen straleterapi inden leukaferese. Radet
besluttede herefter, at anbefalingerne vedr. behandling med axi-cel i 2. og 3. linje skulle omfatte bridging-terapi
udover glukokotikoider i perioden mellem leukaferese og infusion af axi-cel.
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Radet besluttede at opdatere anbefalingsteksterne for de to anbefalinger i overensstemmelse hermed. Radet
besluttede derudover at drgfte anvendelse af brigding-terapi fgr leukaferese pa et senere mgde.

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler axicabtagene ciloleucel (axi-cel) til patienter med kraefttypen diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL) og

high-grade B-cellelymfom (HGBL), der recidiverer inden for 12 maneder efter gennemfgrsel af, eller er refrakteer til, fgrstelinje
kemo-immunterapi.

Anbefalingen galder kun patienter, som er i god almen tilstand (performance status 0 og 1), og som ikke har behov for anden
bridging-terapi end glukokortikoider fgr leukaferese. Behandling med anden bridging-terapi mellem leukaferese og infusion med
axi-cel er omfattet af anbefalingen. Medicinradet understreger vigtigheden af, at tid fra leukaferese til infusion af axi-cel er kort
og pa niveau med tiden observeret i det kliniske studie (ZUMA-7).

Medicinradet vurderer, at behandling med axi-cel udskyder tiden til sygdomsprogression og gger patienternes overlevelse
sammenlignet med et stamcelletransplantationsforlgb, som er den nuvaerende standardbehandling. Den samlede
bivirkningsbyrde er sammenlignelig, men typerne af bivirkninger for axi-cel og den nuvaerende standardbehandling er forskellige,
dog med vaesentlig heematologisk toksicitet til faelles.

Behandling med axi-cel er dyrere end den nuvaerende standardbehandling. Samlet set vurderer Medicinradet dog, at
omkostningerne til behandlingen er rimelige i forhold til effekten.

Medicinradet opfordrer Dansk Lymfom Gruppe til at opsamle data vedrgrende behandlingens indikation, effekt, sikkerhed samt
tid fra leukaferese til infusion. Opsamling af sikkerhedsdata skal inkludere forekomst og varighed af alvorlige bivirkninger og
hypogammaglobulinaemi. Medicinradet vil revurdere anbefalingen efter to ars dataopsamling fra ibrugtagning.

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler axicabtagene ciloleucel (axi-cel) til behandling af voksne patienter med kraefttyperne recidiveret eller
refrakteert (R/R) DLBCL og primaert mediastinalt storcellet B-cellelymfom (PMBCL) efter to eller flere andre systemiske
behandlinger.

Anbefalingen gzlder kun patienter, som er i god almen tilstand (performance status 0 og 1), og som ikke har behov for anden
bridging-terapi end glukokortikoider fgr leukaferese. Behandling med anden bridging-terapi mellem leukaferese og infusion med
axi-cel er omfattet af anbefalingen. Medicinradet understreger vigtigheden af, at tid fra leukaferese til infusion af axi-cel er kort
og pa niveau med tiden observeret i det kliniske studie (ZUMA-1).

Medicinradet vurderer, at behandling med axicabtagene ciloleucel gger overlevelsen for patienter med DLBCL sammenlignet
med den nuvarende standardbehandling med kemoterapi i kombination med rituximab. Det er dog usikkert, hvor stor
overlevelsesgevinsten af axicabtagene ciloleucel er i forhold til den nuvaerende standardbehandling.

Axicabtagene ciloleucel er vaesentligt dyrere end den nuveaerende standardbehandling. Medicinradet vurderer dog samlet set, at
omkostningerne til axicabtagene ciloleucel er rimelige i forhold effekten af behandlingen, selv nar usikkerhederne om effekten
tages i betragtning.

Medicinradet opfordrer Dansk Lymfom Gruppe til at opsamle data vedrgrende behandlingens indikation, effekt, sikkerhed samt
tid fra leukaferese til infusion. Opsamling af sikkerhedsdata skal inkludere forekomst og varighed af alvorlige bivirkninger og
hypogammaglobulinaemi. Medicinradet vil revurdere anbefalingen efter to ars dataopsamling fra ibrugtagning.

Medicinradet opdaterer anbefalingerne pa Medicinrddets hjemmeside og sender dem ogsa til regionerne.
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Punkt 8
Anbefaling: Efanesoctocog alfa - Heemofili A

Fagudvalgsforperson Eva Funding praesenterede det kliniske data vedrgrende efanesoctocog alfa til behandling af
hamofili A, og sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser og udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet og stillede spgrgsmal til fordele og ulemper ved
behandling med hhv. efanesoctocog alfa og emicizumab, og hvilke patienter der vil have gavn af lsegemidlet.
Efanesoctocog alfa vil blive indplaceret i den eksisterende behandlingsvejledning i foraret 2025.

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler efanesoctocog alfa som infusion til forebyggende hjemmebehandling til en mindre gruppe af patienter
med svaer haemofili A (medfgdt faktor VIll-mangel), der ikke er tilstraekkeligt beskyttet mod blgdninger med deres nuveerende
forebyggende behandling.

Efanesoctocog alfa er et nyt faktor VllI-praeparat, der ved infusion en gang om ugen giver hgjere faktorkoncentration i blodet end
de faktor Vlll-praeparater, de fleste patienter anvender i dag. Det ser ud til, at efanesoctocog alfa beskytter lige sa godt mod
blgdninger som emicizumab, der i dag anvendes subkutant til patienter, som ikke er velbehandlede med infusion af faktor VIII-
preeparater flere gange om ugen.

Efanesoctocog alfa er billigere end emicizumab, men aktuelt dyrere end de faktor-Vlllpraeparater, som de fleste patienter
anvender i dag. Derfor anbefaler Medicinradet pa nuvaerende tidspunkt kun efanesoctocog alfa til patienter, som ikke er
tilstreekkeligt beskyttet mod blgdninger med andre faktor Vlll-preeparater.

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

Punkt 9
Leegemiddelrekommandation: Psoriasisartrit (PsA)

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets leegemiddelrekommandation vedr. biologiske og targeterede
syntetiske laegemidler til psoriasisartrit.

Radet drgftede udkastet med sekretariatet og havde saerligt kommentarer til subkutan infliximab. Radet besluttede, at
legemidlet ikke skal indga i reckommandationen. Radet anerkender, at subkutan infliximab er forbundet med feerre
bes@g pa sygehusene for patienterne og mindre ressourceforbrug pa sygehusene end intravengs infliximab. Pa
nuvarende tidspunkt er leegemiddelprisen dog markant hgjere for den subkutane form end den intravengse, og
prisforskellen er for stor til, at Radet kan forsvare at anbefale subkutan infliximab.

Subkutan infliximab er heller ikke anbefalet for de gvrige indikationer, hvor det indgar i behandlingsvejledninger

(kronisk leddegigt, psoriasis, Crohns sygdom og colitis ulcerosa). Efter naeste udbud vil Radet igen tage stilling til, om
subkutan infliximab kan anbefales, hvis prisen er lavere.

Medicinradet offentligggr llegemiddelrekommandationen pa Medicinradets hjemmeside den 1. november og sender
den ogsa til regionerne.

Punkt 10
Anbefaling: Tegafur, gimeracil, oteracil (Teysuno) - Metastatisk kolorektalkraeft

Fagudvalgsforperson Jakob Hagen Vasehus Schou praesenterede det kliniske data vedrgrende
tegafur/gimeracil/oteracil til behandling af patienter med metastatisk tyk- og endetarmskraeft, som har udviklet hand-
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fod-syndrom eller kardiovaskulaer toksicitet, og sekretariatet praesenterede herefter de sundhedsgkonomiske analyser
og udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsforpersonen og sekretariatet og besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler

Medicinradet anbefaler tegafur/gimeracil/oteracil til behandling af patienter med metastatisk tyk- og endetarmskraeft, som har
udviklet hand-fod-syndrom eller kardiovaskulzer toksicitet ved behandling med et andet fluoropyrimidin, og som derfor ma
ophgre med den nuvaerende behandling.

Medicinradet vurderer, at tegafur/gimeracil/oteracil kan veere lige sa effektivt til at forleenge overlevelsen hos ovennaevnte
patienter, som de nuvaerende behandlinger, samtidig med at patienterne har mulighed for at fortsaette behandling. Behandling
med tegafur/gimeracil/oteracil er ikke forbundet med yderligere bivirkninger.

Ombkostningerne til behandling med tegafur/gimeracil/oteracil er pa niveau med de nuvaerende behandlinger, og derfor vurderer
Medicinradet, at omkostningerne er rimelige i forhold til effekten.

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

Punkt 11
Orientering: Evaluering af patientinddragelse

Sekretariatet introducerede, hvordan for patienter inddrages i Medicinradets fagudvalg. Dernaest praesenterede Trine
Laurine Rosenthal Johansen fra ViBIS (Videns- og Kompetencecenter for Brugerinddragelse i Sundhedsvaesenet) de
overordnede pointer fra den evaluering, der netop er blevet gennemfgrt af patientinddragelse i Medicinradets
fagudvalg. Rapporten forventes offentliggjort pa Medicinradets hjemmeside i november.

Radet drgftede de fremlagte pointer samt arbejdet med patientinddragelse generelt. Radet var enige om, at
patientinddragelse er vigtig og ser frem til at arbejde videre med patientinddragelsen i Medicinradet.

Punkt 12
Direktgrens meddelelser

Direktgren oplyste, at sekretariatet i gjeblikket oplever en stor pukkel ift. vurdering af habilitetserklzeringer og
forespgrgsler herom. Der er derfor igangsat flere initiativer for at afhjeelpe problematikken bl.a. nye arbejdsgange og
ansaettelse af ekstra arbejdskraft.

Derudover informerede direktgren om, at der er mgde blandt de nordiske beslutningstagere den 25. november 2024 i
Stockholm, hvor flere radsmedlemmer deltager.

Punkt 13
Skriftlig orientering

Intet til godkendelse.

Radet havde modtaget fglgende i skriftlig orientering:

* Faste oversigter
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¢ Pressehenvendelser

Punkt 14
Eventuelt og orientering om stigning i antal ansggninger og sagsbehandlingstider

Direktgren informerede om, at antallet af ansggninger til Medicinradet er steget markant. Hvis ansggningerne resten
af 2024 kommer som aftalt med lzegemiddelvirksomhederne, er der samlet set tale om en stigning pa over 50 procent
sammenlignet med 2023. Direktgren oplyste videre, at sekretariatet drgfter forskellige tiltag, der kan hjzelpe til at
kunne handtere de ekstra sager.
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