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1: Godkendelse af dagsorden

Afbud:

e Henning Beck-Nielsen
e Kim Brixen
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2: Godkendelse af referat

e Intet til godkendelse
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3: Nye laegemidler, beslutningspunkt

3.1: Godkendelse af indstillinger og kommissorier

Det indstilles, at Radet godkender indstilling og kommissorium pa fglgende fagudvalg;

— Fagudvalget vedrgrende kreeft i blaerehalskirtlen

Nedenstaende fagudvalg afventer pa nuveerende tidspunkt indstilling af formand fra Laegevidenskabelige
Selskaber:

e Fagudvalget vedrgrende kreeft i ®ggestokkene

e Fagudvalget vedrgrende lungekraeft

e Fagudvalget vedrgrende brystkraeft

e Fagudvalget vedrgrende nyresygdomme

e Fagudvalget vedrgrende alfa-mannosidose

e Fagudvalget vedrgrende Duchennes muskeldystrofi
e Fagudvalget vedrgrende gigtsygdomme

Bilag
3.1.1

Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedragrende kraeft i blaerehalskirtlen
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3.2: Godkendelse af fagudvalgets vurdering

Det indstilles, at Radet godkender vurderingsrapport pa fglgende nye laegemidler

— Rituximab (biosimileert leegemiddel)

Praesentation for Radet ved fagudvalgsformand, forskningsansvarlig, overlaege Lars Mgller Pedersen.

Reviewperson fra Radet
e Lars Nielsen

Fra sekretariatet deltager

e Sundhedsvidenskabelig konsulent Karen Kleberg Hansen (projekt- og metodeansvarlig)

Bilag
3.2.1 - Eftersendes

Medicinrddets vurdering af ibrugtagning af biosimilaer rituximab til Non-Hodgkin Lymfom
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3.3: Godkendelse af Radets anbefaling

— Intet til godkendelse
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4: Terapiomrader, beslutningspunkt

4.1: Godkendelse af indstillinger og kommissorier

Det indstilles, at Radet godkender, at der udarbejdes udkast til den feelles regionale behandlingsvejledning
pa fglgende terapiomrade

— Bleere og urotelialkreeft

Fra sekretariatet deltager

e Sundhedsvidenskabelig konsulent Anne Sofie Gram (projekt- og metodeansvarlig)

Bilag
4.1.1

Indstilling om udarbejdelse af udkast til faelles regional behandlingsvejledning for lokalavanceret inoperabelt
metastaserende urotelialt karcinom
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4.2: Godkendelse af protokol

— Intet til godkendelse
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4.3: Godkendelse af behandlingsvejledning og det kliniske sammenligningsgrundlag

— Intet til godkendelse
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4.4: Godkendelse af udvidet sammenligningsgrundlag

— Intet til godkendelse
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4.5: Godkendelse af legemiddelrekommandation

Det indstilles, at Radet godkender fglgende opdaterede RADS-legemiddelrekommandation, som er
udarbejdet efter RADS-principper

— Hepatitis b

Til Radets orientering

1) Fglgende rekommandationer forventes at veere pa dagsordenen til de kommende radsmgder:

Det 8. radsmgde den 12. oktober 2017
- Rekommandation vedrgrende HIV
Det 9. radsmgde den 9. november 2017

- Rekommandation vedrgrende immunoglobuliner

2) Sekretariatet har opdaget en fejl i rekommandationen for Psoriasis Artritis, hvor et leegemiddel
(Cosentyx 300 mg) var blevet indplaceret forkert. Rekommandationen blev godkendt pa forrige
mgde. Den opdaterede rekommandation medsendes som bilag til orientering.

Bilag
4.5.1
Behandlingsvejledning inklusiv legemiddelrekommandation for behandling af kronisk hepatitis B
4.5.2

Laegemiddelrekommandation for biologisk behandling af psoriasis artritis (PsA)
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5: Status pa sagsbehandlingsprocesser, orienteringspunkt

Kort gennemgang ved formandskabet over de kommende og verserende sager i Radet.

e Fast punkt: Oversigt over sagsbehandlingsprocesser

Bilag
5.1

Oversigt over sagsbehandlingsprocesser
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6: Tematisk drgftelse

e Oplaeg om absolut og relativ risiko
Oplaeg for Radet ved professor, overlaege Niels Obel.

e Anvendelse af alvorlighedsprincippet
Oplaeg for Radet ved direktgr, Torben Klein.

e Oplaeg om det tvaerregionale forum
Oplaeg for Radet ved ledende overlaege, ph.d. Hanne Rolighed Christensen.

e Udkast til Medicinradets visuelle identitet

Kort gennemgang for Radet ved kommunikationskonsulent, Karen Agerbzek Jgrgensen.

Fra sekretariatet deltager

e Sundhedsvidenskabelig konsulent Nicoline Kerzel Duel
e Sundhedsvidenskabelig konsulent Lauge Niemann Rasmussen
e Biostatistisk chefkonsulent Jan Odgaard-Jensen

Bilag

6.1

Notat vedrgrende anvendelse af alvorlighedsprincippet
6.2

Udkast til Medicinrddets visuelle identitet
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7: Formandskabets meddelelser

Kort orientering ved formandskabet.
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8: Eventuelt

Naeste radsmgde afholdes torsdag den 12. oktober 2017.
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9: Skriftlig orientering

e Henvendelse fra Danske Regioner vedrgrende klage fra Lif

Til Radets orientering

Medicinradet har den 29. august 2017 modtaget et brev fra Danske Regioner vedrgrende en klage fra Lif
om manglende vurdering af leegemidler i Medicinradet.

Henvendelsen er vedlagt som bilag 9.1.1 - 9.1.3.

e Afslutning af KRIS — overlevering til Medicinradet

Til Radets orientering
Anbefalinger fra det afsluttende KRIS-mgde er i hgring frem til 1. september 2017.

Idet der kan veere sager iblandt, som skal overleveres til Medicinradet, vil dokumentet fgrst blive eftersendt
efter hgringsfristens udlgb.

e Tilrettet udkast til pressestrategi for Medicinradet 2017

e Notat vedrgrende kvalitetssikring af protokol pa nye lzegemidler

Bilag

9.1.1

Brev fra Danske Regioner til Medicinrddet

9.1.2

Brev fra Lif til Danske Regioner vedrgrende manglende vurdering af legemidler i Medicinrddet
9.1.3

Notat fra Lif vedrgrende proces for nedsaettelse af fagudvalg vedrgrende psoriasis og psoriasis med ledgener
9.2 - Eftersendes

Afslutning af KRIS — overlevering til Medicinradet

9.3

Tilrettet udkast til pressestrategi for Medicinrddet 2017

94

Notat vedrgrende kvalitetssikring af protokol pG nye laegemidler
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Bilagsoversigt

Ad. pkt. 3.1

Bilag 3.1.1:

Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende kraeft i bleerehalskirtlen

Ad. pkt.3.2
Bilag 3.2.1: - Eftersendes

Medicinradets vurdering af ibrugtagning af biosimilaer rituximab til Non-Hodgkin Lymfom

Ad. pkt. 4.1

Bilag 4.1.1:

Indstilling om udarbejdelse af udkast til flles regional behandlingsvejledning for lokalavanceret
inoperabelt metastaserende urotelialt karcinom

Ad. pkt. 4.5

Bilag 4.5.1:

Behandlingsvejledning inklusiv leegemiddelrekommandation for behandling af kronisk hepatitis B

Bilag 4.5.2:

Leegemiddelrekommandation for biologisk behandling af psoriasis artritis (PsA)

Ad. pkt. 5

Bilag 5.1:

Oversigt over sagsbehandlingsprocesser

Ad. pkt. 6

Bilag 6.1:

Notat vedrgrende anvendelse af alvorlighedsprincippet

Bilag 6.2:

Udkast til Medicinradets visuelle identitet
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Ad. pkt. 9

Bilag 9.1.1:

Brev fra Danske Regioner til Medicinradet

Bilag 9.1.2:

Brev fra Lif til Danske Regioner vedrgrende manglende vurdering af leegemidler i Medicinradet

Bilag 9.1.3:

Notat fra Lif vedrgrende proces for nedsaettelse af fagudvalg vedrgrende psoriasis og psoriasis med
ledgener

Bilag 9.2: - Eftersendes
Afslutning af KRIS — overlevering til Medicinradet
Bilag 9.3:

Tilrettet udkast til pressestrategi for Medicinradet 2017

Bilag 9.4:

Notat vedrgrende kvalitetssikring af protokol pa nye laegemidler
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Ad. pkt. 3.1
Bilag 3.1.1

Kommissorium for Medicinradets fagudvalg vedrgrende kraeft i bleerehalskirtlen

Offentligggres efter Radets behandling
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Ad. pkt. 3.2
Bilag 3.2.1 — Eftersendes

Medicinradets vurdering af ibrugtagning af biosimilaer rituximab til Non-Hodgkin Lymfom
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Ad. pkt. 4.1

Bilag 4.1.1

Indstilling om udarbejdelse af udkast til en faelles regional behandlingsvejledning for lokalavanceret
inoperabelt metastaserende urotelialt karcinom.

Offentliggares ikke pG nuvaerende tidspunkt, indeholder fortrolige oplysninger
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Ad. pkt. 4.5
Bilag 4.5.1

Behandlingsvejledning inklusiv laegemiddelrekommandation for behandling af kronisk hepatitis B

Til Radets orientering

Grundlag for opdatering af lsegemiddelrekommandationer

Den faglige baggrund for leegemiddelrekommandationen fglger RADS baggrundsnotat. Grundlaget for
opdateringen af legemiddelrekommandationen fremgar nedenfor.

Hepatitis B

Laegemiddelrekommandationen er udarbejdet pa baggrund af RADS baggrundsnotat fra maj 2015.
Laegemiddelrekommandationen er opdateret pa baggrund af nyt udbud.

Offentligg@res efter Rdadets behandling
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Ad. pkt. 4.5
Bilag 4.5.2

Leegemiddelrekommandation for biologisk behandling af psoriasis artritis (PsA)

Fremsendt til Radets orientering, ikke kommentering.

Offentligggres efter Radets behandling
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Ad. pkt. 5

Bilag 5.1

Oversigt over sagsbehandlingsprocesser

Offentligggres ikke, indeholder fortrolige oplysninger
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Ad. pkt. 6

Bilag 6.1

Notat vedrgrende anvendelse af alvorlighedsprincippet

Offentligggres efter Radets behandling
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Ad. pkt. 6

Bilag 6.2

Udkast til Medicinradets visuelle identitet

Offentliggares ikke, internt dokument
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Ad. pkt. 9
Bilag 9.1.1:

Brev fra Danske Regioner til Medicinradet

Bilag 9.1.2

Brev fra Lif til Danske Regioner vedrgrende manglende vurdering af leegemidler i Medicinradet

Bilag 9.1.3

Notat fra Lif vedrgrende proces for nedsattelse af fagudvalg vedrgrende psoriasis og psoriasis med
ledgener



Medicinradet
Fremsendt pr. e-mail

Danske Regioners bestyrelse besluttede den 15. december 2016 at oprette
Medicinradet fra den 1. januar 2017. Medicinradet er etableret i henhold til
Medicinradets kommissorium. Hertil skal arbejdet bl.a. tilretteleegges inden for
de politiske rammer, som Danske Regioner har vedtaget den 6. april 2016,
Folketingets overordnede principper for prioritering af sygehusmedicin og
Sundhedsministeriets godkendelse af 6. oktober 2016 om oprettelse af
Medicinradet.

Lif har med vedlagte henvendelse af 28. august 2017 informeret Danske
Regioner om, at en konkret planlagt vurderingsproces ikke kan gennemfgres
inden for den fastlagte tidsfrist for vurdering af nye laegemidler. Lif peger
samtidigt pa, at den samme problemstilling ma forventes at ggre sig geeldende
for andre produkter inden for naermeste fremtid.

| den forbindelse anmodes Medicinradet om senest den 5. september 2017 at
udarbejde en redeggrelse til Danske Regioner, som forholder sig til bl.a. de
kritikpunkter, der er fremfgrt af Lif. Redeggrelsen skal saledes forholde sig til
felgende kritikpunkter:

e Medicinrddets habilitetsregler er sa restriktive, at det er vanskeligt at
finde uvildige fagudvalgsformand og fagudvalgsmedlemmer, som er
kvalificerede til at vurdere lsegemidler.

e Vurderingen af nye leegemidler kan ikke gennemfgres inden for den
fastlagte tidsfrist.

e Det bgr praciseres hvilke produkter, der vurderes af Medicinradet og i
hvilken proces.

e Der er behov for at fastleegge procedurer, der sikrer hurtig adgang til
legemider, som ikke kan vurderes af Medicinradet.

Redeggrelse skal desuden indeholde mulige Igsningsforslag, som sikrer, at
Medicinradet bl.a. opfylder de politisk fastlagte krav for vurdering af
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Thomas Birk Andersen

DANSKE REGIONER
DAMPFARGEVE] 22

2100 KABENHAVN @

+45 3529 8100
REGIONER@REGIONER.DK
REGIONER.DK
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leegemidler. Til orientering kan det oplyses, at redeggrelsen vil blive forelagt for
Danske Regioners bestyrelse.

Venlig hilsen

Tommy Kjelsgaard
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Leegemiddel
Industri

Foreningen
I

Lersg Parkallé 101
2100 Kgbenhavn @
Telefon 39 27 60 60

Danske Regioner Mail info@lif.dk
Att. Administrerende direktar, Adam Wolf

Dampfeergevej 22

2100 Kgbenhavn @

E-mail: awo@regioner.dk

28. august 2017

Manglende vurdering af leegemidler i Medicinradet
Keere Adam

Leegemiddelindustriforeningen, Lif, er blevet kontaktet af vores medlem LEO Pharma, der har modta-
get en henvendelse fra Medicinradets sekretariat, hvoraf det fremgar, at det ikke er muligt at udpege
et fuldt fagudvalg vedr. psoriasis og psoriasis med ledgener. Den planlagte vurderingsproces for leege-
midlet brodalumab, hvor LEO Pharma har sggt om ibrugtagning, kan derfor ikke gennemfgres inden
for den fastlagte tidsfrist for vurdering af nye leegemidler. Medicinradets sekretariat er desuden ikke i
stand til informere om, hvornar vurderingsprocessen forventes genoptaget. Se vedlagte notat om pro-
cessen i Medicinradet for fagudvalget vedrgrende psoriasis og brodalumap.

Den samme problemstilling ma forventes at gare sig geeldende inden for den nzermeste fremtid med
en raekke andre fagudvalg herunder for lunge- og brystkraeft, hvor det ikke har veeret muligt at udpege
formeaend. Medicinradet kan derfor ikke vurdere ansggninger inden for disse sygdomsomrader inden
for de givne tidsfrister.

Dette er en kritisk situation i forhold til de forventninger, der er til regionernes vurderingsproces, og en
konkret udfordring i forhold til bade regionernes egne og Folketingets tilkendegivelser om kravene til
en dansk vurderingsproces.

Problemet skyldes ikke mindst de nye strengere habilitetsregler, som Medicinradet har vedtaget og
indfgrt uden nogen form for overgangsordning. Medicinradets egne habilitetsregler indeholder undta-
gelsesbestemmelser, som et flertal i Medicinradet pa det seneste made den 16. august ikke gnskede
at ggre brug af. Det betyder, at Medicinradet ikke er i stand til at vurdere nye laegemidler inden for ud-
valgte sygdomsomrader inden for de 12 uger, som Radet er forpligtet til.

Lif vil p& denne baggrund anmode Danske Regioner og regionerne - som opdragsgivere - om at tage
hand om problematikken og sikre, at Medicinradet lever op til de politisk fastlagte krav for vurdering af
nye lsegemidler. | den konkrete situation er der derudover behov for entydigt at fastleegge procedurer,
der sikrer adgang til hurtig ibrugtagning af leegemidler, der ikke kan vurderes af Medicinradet. Hertil
kommer, at der ogsa for leegemidler, der ikke skal vurderes i Medicinradet, fx som falge af den foresla-
ede bagatelgreense, bgr fastleegges procedurer, der sikrer adgang for lseger og patienter. Det bgr i for-
leengelse heraf samtidig praeciseres, hvilke produkter der skal vurderes af Medicinradet og i hvilken
proces. Det skal ske for at sikre en mere hensigtsmaessig udnyttelse af sekretariatets ressourcer og
samtidigt skabe den ngdvendige klarhed hos virksomhederne.
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Du er naturligvis velkommen til at kontakte mig for at drgfte ovenstédende, ligesom jeg ogsa star til ra-
dighed for at drgfte ovenstaende pa et mgde.

Venlig hilsen

o /_\

Ida Sofie Jensen
Koncernchef
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NOTAT

Dato: 28. august 2017

Proces for nedseettelse af fagudvalg vedrgrende psoriasis og
psoriasis med ledgener

Neden for fremgar processen for udpegning af fagudvalg vedrgrende psoriasis og psoriasis
med ledgener i forbindelse med ansggning fra LEO Pharma.

Den 23. maj 2017: Forelgbig ansggning fra LEO Pharma

LEO Pharma afleverer forelgbig ansggning vedrarende brodalumap. Ifglge Medicinradets
metodehandbgger er LEO Pharma berettiget til at modtage en protokol inden for senest fire
uger efter aflevering af forelgbig ansggning. Dette er endnu ikke sket.

Den 22. juni: Nedseettelse af fagudvalg, skriftlig hering i Medicinradet

Det er ikke lykkedes tre regioner at udpege medlemmer, som kan efterleve Medicinradets
nye habilitetsregler, til fagudvalget vedrgrende psoriasis. | et forsgg pa at gere det muligt for
regionerne at udpege de manglende medlemmer fjernes krav om behandlingsansvar for
speciallaeger i fagudvalget fra fagudvalgets kommissorium.

Den 16. august: Nedseettelse af fagudvalg, made i Medicinradet:

Region Midtjylland, Syddanmark og Hovedstaden fastholder ikke at kunne udpege
medlemmer til fagudvalget vedrarende psoriasis pa trods af, at krav om behandlingsansvar
er fiernet fra kommissoriet. Fagudvalget bestar derfor pt. af en formand, en klinisk
farmakolog og to patientrepraesentanter. Formanden for fagudvalget har tilkendegivet, at
denne sammensaetning ikke er tilstraekkelig til at foretage vurdering.

Sekretariatet og formandskabet indstiller pA madet at benytte undtagelsesbestemmelserne i
84.2 i Habilitetsreglerne, saledes at de tre regionsudpegede medlemmer af fagudvalget kan
deltage i fagudvalgsarbejdet for s vidt angar udarbejdelse af protokol, kvalitetsvurdering af
ansggning og evidenssyntese men ikke i selve kategoriseringen af merveerdi. Dette afvises
af et flertal i Medicinradet.

Den 18. august: Udsaettelse af vurdering af brodalumap pa ubestemt tid
Den 18. august meddeler Medicinradet til LEO Pharma, at vurderingen af brodalumap er
udsat pa ubestemt tid pa grund af utilstreekkelig bemanding af fagudvalget.

Medicinradet forventer flere ansggninger inden for psoriasisomradet, som dermed heller ikke
kan vurderes.
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Ad. pkt. 9
Bilag 9.2: - Eftersendes

Afslutning af KRIS — overlevering til Medicinradet
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Ad. pkt. 9

Bilag 9.3:

Tilrettet udkast til pressestrategi for Medicinradet 2017

Offentliggdres ikke, internt dokument
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Ad. pkt. 9
Bilag 9.4:

Notat vedrgrende kvalitetssikring af protokol pa nye laegemidler

Offentligggres ikke, internt dokument
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