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Referat af 6. radsmgde i Medicinradet
Afholdt onsdag den 16. august 2017

KI. 10.00 - 15.00

Tilstedevaerende medlemmer af Radet Observatgrer

Jgrgen Schgler Kristensen (formand) Doris Hovgaard (kom kl. 10.20)
Jens Friis Bak Ida Sofie Jensen

Henning Beck-Nielsen

Niels Obel

Hanne Rolighed Christensen

Birgitte Klindt Poulsen (kom kl. 10.25)
Morten Freil

Leif Vestergaard Pedersen

Knut Borch-Johnsen

Lars Nielsen

Claus Brgckner Nielsen

Per Jgrgensen

Kim Brixen

Afbud
Steen Werner Hansen (formand)
Dorte Lisbet Nielsen

Marlene @hrberg Krag

Fra sekretariatet

Torben Klein, Diana Milling Olsen, Birgit Mgrup (referent), Karen Agerbaek Jgrgensen, Tenna Bekker,
Kirsten Holdt Henningsen, Annemette Anker Nielsen

Under punkt 3.2: Dorte Glintborg, Jan Odgaard-Jensen, Susanne Thiesen Gren og Thea Christensen

Under punkt 4.1: Heidi Mgller Johnsen og Jane Skov
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1: Godkendelse af dagsorden

Formand Jgrgen Schegler Kristensen bgd velkommen til det 6. radsmgde i Medicinradet.

Radet godkendte dagsordenen.
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2: Godkendelse af referat

Referatet fra sidste mg@de er allerede godkendt skriftligt af Radet.
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3: Nye Laegemidler, beslutningspunkt

3.1: Godkendelse af indstillinger og kommissorier

Af den kommenterede dagsorden fremgik, at der mangler formaend til fglgende fagudvalg:

e Fagudvalget vedrgrende lungekraeft

e Fagudvalget vedrgrende brystkraeft

e Fagudvalget vedrgrende kraeft i 22ggestokkene
e Fagudvalget vedrgrende nyresygdomme

Formanden supplerede oplysningerne og fortalte, at der efter udsendelse af dagsorden er fremsendt
anmodning om indstillinger af formand hos LVS til yderligere to nye fagudvalg under Medicinradet:

e Fagudvalget vedrgrende Duchennes muskeldystrofi
e Fagudvalget vedrgrende alfa-mannosidose

Radet drgftede problemstillingen med de manglende udpegninger. Alle erkendte, at vurderingerne vil blive
forsinket, hvis ikke der udpeges formaend til de enkelte fagudvalg.

En observatgr opfordrede til, at Medicinradet fglger den indstilling, der 13 fra Medicinradets sekretariat om
at ibrugtage undtagelse i forhold til habilitet, idet fagudvalget ikke kan foretage en kvalificeret vurdering af
legemidlet med den nuvaerende sammensatning. Hvis ikke Medicinradet fglger indstillingen om at tage
undtagelsesbestemmelsen i brug, vil det betyde en yderligere forsinkelse af vurderingen af Brodalumab pa
ubestemt tid med deraf manglende overholdelse af 12 ugers tidsfristen for vurdering af laegemidler og
dermed forsinkelse af patienters adgang til ny behandling. Observatgren gjorde opmaerksom p3, at der
allerede er gjort en betydelig indsats fra sekretariatets og LVS’ side for at efterleve Medicinradets nye
habilitetsregler, idet man gentagne gange har forsggt at finde egnede fagpersoner til det konkrete fagudvalg,
men at dette ikke har vaeret muligt. Der er derfor ingen grund til at tro, at endnu en henvendelse til LVS og
regionerne vil kunne Igse det akutte problem. Den eneste konsekvens er, at vurderingen endnu en gang
udseaettes pa ubestemt tid. Nar Medicinradet indfgrer helt nye habilitetsregler, som i dette tilfaelde er
betydeligt skrappere end under RADS, KRIS og EMA’s regelsaet, ma man med rimelighed paregne en vis tid,
inden alle fagudvalg kan efterleve dem, og derfor er det eneste rigtige i denne situation at ibrugtage
undtagelsesmuligheden.

Radsmedlemmerne, undtagen en observatgr, var enige om, at der ikke kan og skal aendres pa
habilitetsvurderingerne, og at den allerede udstukne linje fastholdes. Undtagelsesmuligheder gnskes ikke
ibrugtaget. Der kan i stedet overvejes alternative Igsninger, hvis det ikke er muligt for LVS at udpege
formaend. Mulige alternativer kunne veere:

- Formaend fra Sverige eller Norge
- Formaend, der er kliniske farmakologer
- Formaend, der er pensioneret fra primaeransattelsen

Formanden orienterede om, at der mandag den 21. august 2017 holdes mgde med DSKO og LVS, hvor disse
udfordringer ogsa er pa dagsordenen. Her vil man drgfte muligheden for at finde egnede habile formaend pa
vanlig vis. Alternativerne skal endnu ikke iveerkszaettes som Igsningsmodeller.
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Efterfglgende drgftede Radet udpegning af medlemmer til fagudvalgene, hvor der i visse fagudvalg ogsa er
udfordringer.

Radet fandt, at det burde kunne Igses. Radet opfordrede formanden til at skrive til de danske regioner med
en oplistning af hvilke fagudvalg, der mangler regionsudpegede medlemmer. Herved henledes
opmaerksomheden pa problemstillingerne, sa der forhdbentligt derefter i faellesskab kan findes de
ngdvendige medlemmer med de rette laegefaglige kompetencer.

Radet opfordrede ogsa til, at udfordringen om muligt kom til drgftelse pa sundhedsdirektgrmegdet, sa der
ikke kun findes lokale Igsninger, men derimod en fzelles regional Igsning for alle regioner. Det er i sidste ende
hospitalsledelserne, der skal sikre koordineringen af laegernes arbejde, og at der er den forngdne tid til
arbejdet i fagudvalgene, hvorfor det ogsa er en relevant drgftelse i denne kreds.

Radet bergrte kort spgrgsmalet om fagudvalgsformaends og -medlemmers deltagelse i ulgnnede advisory
boards (hvor betaling f.eks. sker til ansaettelsesstedet i stedet). Radet tilkendegav, at dette skal sidestilles
med Ignnede advisory board aktiviteter, sa det som udgangspunkt vil medfgre inhabilitet.

Slutteligt var Radet enigt om, at arbejdet i Medicinradets fagudvalg bgr anerkendes ledelsesmaessigt og
fagligt. Det er prestigefyldt at veere med til at foresta nationale overvejelser om anvendelse af leegemidler.
Det bgr derfor anerkendes og respekteres, sd adspurgte formaend/medlemmer vaelger at prioritere denne
opgave.

@vrige indstillinger
Opdateret habilitetserkleering pa rddsmedlem

Radet drgftede indstilling om at godkende opdaterede habilitetsoplysninger for Henning Beck-Nielsen.

Radet tilsluttede sig sekretariatets indstilling uden bemaerkninger.

Mandat til formandskabet

Radet drgftede indstilling om at tildele formandskabet mandat til at foretage mindre justeringer i allerede
godkendte kommissorier. Dette forslag skal ses i lyset af de sagsforelaeggelser, sekretariatet har mattet
foreleegge Radet, og i forleengelse heraf drgftede Radet forslag til en mindre tilretning af forretningsordenen.

Radet tilsluttede sig indstillingen.

Forretningsordenens punkt 8 vil herefter lyde saledes:

IIl: FAGUDVALG OG FAGLIGE FORA

8. Kommissorium for fagudvalg og faglige fora

8.1 Rddet udarbejder kommissorium ved nedseettelse af nye fagudvalg/faglige fora.

8.2 Kommissorier kan sendes til skriftlig godkendelse hos Radets medlemmer, sdledes at
godkendelse ikke skal afvente naeste radsmgade.

Side 5 af 20



Medicinradet 2017

8.3 Formandskabet har mandat til at foretage mindre justeringer i allerede godkendte
kommissorier, ndr det vaesentligt vil fremme den pdgeeldende sags fremdrift. Justeringerne
skal understgtte kommissoriets overordnede formdl.

Radet tilfgjede, at Radet efterfglgende skal orienteres om de beslutninger, som formandene traeffer i
medfgr af det nye punkt 8.3 i forretningsordenen.

Et rddsmedlem foreslog endvidere, at Radet fik lejlighed til at kommentere protokollen for vurdering af nye
laegemidler, inden den blev godkendt. Radet godkender ikke disse protokoller, idet disse jf.
metodehandbogen godkendes af formandskabet alene.

Formanden bad sekretariatet om at komme med et oplaeg til den praktiske implementering af dette forslag.

Fagudvalget vedrgrende psoriasis og psoriasis med ledgener

Radet drgftede den utilstraekkelige leegefaglige bemanding i fagudvalget vedr. psoriasis og psoriasis med
ledgener. Efter gentagne forsgg har det ikke vaeret muligt at fa udpeget flere end en formand, en klinisk
farmakolog, en farmaceut og to patientrepraesentanter. Regionerne har fastholdt, at det ikke er muligt at
udpege medlemmer til fagudvalget. Fagudvalgsformanden har tilkendegivet, at fagudvalget, med den
nuvaerende sammensatning, ikke forsvarligt kan varetage arbejdet med vurdering af de nye leegemidler.

Rddet var enigt om, at der matte kunne findes en Igsning indenfor den nuvaerende praksis vedrgrende
udpegning af medlemmer. Radet gnskede derfor ikke at realitetsbehandle en anvendelse af undtagelsen i
forvaltningslovens § 4, stk. 2, og afviste det fremlagte forslag om at lade medlemmer indtraede i fagudvalget.

En enkelt observatgr fandt dog forslaget hensigtsmaessigt af hensyn til sikring af fremdrift i
sagsbehandlingen.

Radet besluttede, at denne udfordring matte italeszettes overfor regionerne. Problemstillingen indgar
naturligt i henvendelsen til regionerne, som blev besluttet udarbejdet under punkt 3.1.

Radet fandt endelig ogsa, at det ene foresldaede medlem kunne blive habil, hvis han frasagde sig sine
planlagte advisory board aktiviteter. Det skulle dog undersgges, om regionen gnskede at udpege en anden.

Fagudvalget vedrgrende follikuleert lymfom

Radet behandlede indstilling om at @ndre fagudvalget vedrgrende follikulzert lymfom til at handtere hele
lymfekraeftomradet (uden kronisk lymfatisk leukaemi, CLL).

Radet tilsluttede sig indstillingen.

Fagudvalget vedrgrende leverkreeft

Radet drgftede opdateret kommissorium for fagudvalget.

Radet tilsluttede sig det opdaterede kommissorium.
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3.2: Godkendelse af fagudvalgets vurdering

Radet drgftede udkast til vurderingsrapport for Spinraza (nusinersen) til behandling af 5q spinal muskelatrofi.
Vurderingsrapporten er udarbejdet af fagudvalget vedrgrende spinal muskelatrofi. Vurderingsrapporten
indeholder fagudvalgets kategorisering af klinisk merveerdi af Spinraza (nusinersen) til behandling af 5q
spinal muskelatrofi. Vurderingsrapporten tager udgangspunkt i ansggers endelige ansggning og baserer sig
pa de kliniske spgrgsmal opstillet i protokollen.

Rapporten blev praesenteret for Radet af fagudvalgsformand, neurolog, ph.d., overlaege, dr.med. Kirsten
Svenstrup og fagudvalgsmedlem, neuropadiater, ph.d., overlaege, dr.med. Peter Born.

Fra sekretariatet deltog Dorte Glintborg, Jan Odgaard-Jensen, Susanne Thiesen Gren og Thea Christensen.

Radet anerkendte fagudvalgets store arbejde med udarbejdelse af udkast til vurdering af klinisk merveerdi og
glaedede sig indledningsvist over, at Medicinradet nu havde naet denne milepael.

Radets medlemmer havde efterfglgende en raekke opklarende spgrgsmal til fagudvalget. Radet noterede sig
blandt andet, at fagudvalget i et enkelt tilfzelde havde valgt en kategorisering, som afspejlede en samlet
vurdering, selvom enkelte kritiske effektmal ikke var fuldt opndet i forhold til den definerede mindste kliniske
relevante forskel, der var angivet i protokollen.

Radet fandt, at protokollens krav til effektmal i dette tilfaelde var sat for hgjt, og at fagudvalgets
kategorisering var velbegrundet. Radet bemarkede, at mervaerdi for SMA 1 var baseret pa fem effekter,
hvor den mindste relevante kliniske forskel defineret af klinikerne kun var opnaet i et til to af de fem
parametre.

Radet erkendte, at der er et lavt evidensniveau, og at dette blandt andet er forarsaget af den lille
patientpopulation.

Radet havde opstillet quality of life som vigtig parameter, men virksomheden havde oplyst, at informationen
endnu ikke foreligger.

Radet drgftede videre, om der ved den naeste behandling af sagen i Radet, nar laegemidlet fremlaegges til
endelig vurdering, skulle stilles krav om, at der skal indsamles data for brugen af laegemidlet, og at der skal
ske en evaluering og opfglgning efter tre ar.

Formanden konkluderede, at der ikke havde vaeret konkrete sendringsforslag til rapporten, hvorfor den
kunne sendes i hgring hos virksomheden. Naeste trin er herefter, at Radet ser laegemidlet igen pa oktober-
medet i et udkast til en rapport vedrgrende eventuel anbefaling af laegemidlet som standardbehandling,
hvor de gkonomiske beregninger og virksomhedens hgringssvar er med. Her vil Radet drgfte, hvilke grupper
legemidlet skal anbefales som standardbehandling for (om nogen). Samtidig overvejes som naevnt ogsa
udarbejdelse af behandlingsvejledning.
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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

Jane Skov og Heidi Mgller Johansen fra sekretariatet deltog under dette punkt.

Radet drgftede indstillinger om, at der udarbejdes udkast til den fzlles regionale behandlingsvejledning pa
felgende terapiomrader:

e Kronisk leddegigt
o |kke-smacellet lungekraeft

e Knoglemarvskraeft (myelomatose)

Formanden erindrede om, at der fortsat ikke er er en formand for fagudvalget vedrgrende ikke-smacellet
lungekraeft og fagudvalget vedrgrende gigtsygdomme, og at det muligvis vil forsinke processen.

Radet tilsluttede sig indstillingerne.

For sa vidt angar ikke-smacellet lungekraeft, anmodede et medlem om, at der blev taget stilling til dosering af
immunterapi, og at det indskaerpes, at det ikke er en opgave for fagudvalget at se pa valg mellem assays.

Formanden orienterede om, at sekretariatet pa rddsmgdet den 14. september 2017 vil fremlaegge indstilling
om udarbejdelse af udkast til faelles regional behandlingsvejledning for bleere- og urotelialkraeft.

Biosimilzere lzegemidler:

Radet drgftede indstilling om godkendelse af proces for Medicinradets vurdering af ibrugtagning af
biosimilaere laegemidler samt tilrettet standardkommissorium ift. de biosimileere leegemidler.

Radet havde enkelte bemaerkninger til selve indstillingen:

- lafsnittet “Grundlag for vurderingen” gnskes satningen om tungtvejende patienthensyn
omformuleret,
- | afsnittet ”Amgros og regionerne varetager implementering” skal sidste saetning i fgrste afsnit ud,

og felgende bemeerkninger til procesbeskrivelsen:

- Det skal angives, at fem maneder er seneste igangsaettelse af arbejdet,
- Der skal gives data om dokumenteret interchangeability,
- Hvis sddanne data ikke findes, kan Radet tage stilling uden data.

Endelig gjorde formanden opmaerksom pa en fejl i udkast til standardkommissoriet. | punkt 6.3. udgar “og
eventuelle status som standardbehandling”, idet det ikke er fagudvalgets opgave.

Med disse aendringer og bemaerkninger godkendte Radet dokumenterne.
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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 laegemiddelrekommandation

Radet drgftede de fremlagte opdaterede RADS lzegemiddelrekommandationer, som er udarbejdet efter
RADS-principper. Niels Obel deltog ikke i drgftelse om leegemiddelrekommandationen vedrgrende
vaeksthormon, idet han er specifikt inhabil i forhold til sager, der vedrgrer dette terapiomrade.

e Vaksthormon
Et rddsmedlem papegede, at de to produkter, der bliver brugt, er Omnitrope (SurePal) og Norditropin
SimpleXx. | dette tilfaelde, hvor Norditropin FlexPro placerer sig pa plads nr. 2, kan man konstatere, at det har
vaeret andre kriterier end pris, som har veeret afggrende for raekkefglgen, i dette tilfeelde device. Det findes
uhensigtsmaessigt at eendre den nuveaerende praksis — og sikkert ogsa omkostningsfyldt.

Radet besluttede at meddele Amgros denne afggrelse, og Radet endrede prioriteringen, sa raekkefglgen af
de tre leegemidler bliver:

1. Omnitrope (SurePal)
2. Norditropin SimpleXx
3. Norditropin FlexPro

Samtidig besluttede Radet at tilfgje en kommentar om, at skifte af medicin ikke findes szerligt belastende for
patienten, og at det ikke laengere findes at have samme relevans, som da behandlingsvejledningen
oprindeligt blev udarbejdet. Dette skal derfor tages op ved naeste revision.

e Systemisk antimykotisk behandling
Leegemiddelrekommandationen blev godkendt.

e Rygsgjlegigt
Leegemiddelrekommandationen blev godkendt.

e Psoriasisgigt
Leegemiddelrekommandationen blev godkendt.

e Kronisk leddegigt
Leegemiddelrekommandationen blev godkendt.

e Psoriasis
Laegemiddelrekommandationen blev godkendt med fglgende bemaerkninger: Alt efter, om det er en primaer
eller sekundeer failure, skal man vaelge forskelligt. Radet besluttede at indsaette en * og forklare det konkret.

e Hidrosadenitis suppurativa
Leegemiddelrekommandationen blev godkendt.
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e Kroniske inflammatoriske tarmsygdomme
Leegemiddelrekommandationen blev godkendt.

Radet fandt afslutningsvis, at det skal tilfgjes ved udsendelse, hvis der er omrader, hvor Radet har besluttet
at foretage nye terapiomradegennemgange. Sa ved alle, at der snarligt kan forventes en ny vejledning.
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5: Status for kommende og verserende sager, orienteringspunkt

Fast punkt: Oversigt over sagsbehandlingsprocesser

Radet anerkendte sekretariatets arbejde og fandt, at denne nye praesentation gav et langt bedre og mere
tydeligt billede af fremdriften i Medicinradets sager.

Jgrgen Scheler Kristensen henledte opmarksomheden pa de generelle overvejelser og problemstillinger
samt indstillingen om justering af proces.

Radet overvejede udfordringer i den foresldede model, herunder om samarbejdet mellem fagudvalg og Rad
vanskeligggres, men fandt konkluderende, at justeringerne var ngdvendige for at sikre tid til alle dele af
sagsbehandlingen, sa de 12 ugers frist kan overholdes.

| enkelte seerlige tilfeelde kan processen efter en konkret vurdering fraviges, hvis det er ngdvendigt for
dialogen mellem fagudvalg og Rad, at hgringen af virksomheden ikke igangsattes fgr fremlaeggelse pa et
radsmgde. Dette vil betyde en forsinkelse af processen, hvorfor det kun vil blive ivaerksat helt
undtagelsesvist.

Med ovenstdende tilfgjelse blev indstillingen om andring af sagsbehandlingsprocessen godkendt.
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6: Tematisk drgftelse

Pressestrategi

Radet drgftede udkast til pressestrategi for resten af 2017.

Radet fandt, at det var ngdvendigt med en strategi, men havde fglgende kommentarer til udkastet:

Det skal fremga, at Medicinradet bringer faglighed og kvalitet til arbejdet. Det handler ikke kun om at
spare penge.

Det skal fremga, at hurtig ibrugtagning af ny (skattebetalt) medicin er en vigtig parameter.
Patientinddragelsen er ogsa et vigtigt formidlingspunkt.

Det skal overvejes, hvem der er modtagere af informationen, og sa skal vi huske, at Medicinradet har
en radgivende rolle og ikke i sig selv en politisk rolle.

Selvom vi gerne vil agere proaktivt i pressen, kan vi ikke undga de reaktive historier. Alle dem, der
handler om vores sager. Det skal vi ogsa kunne handtere.

Formanden konkluderede, at udkastet gennemskrives pa baggrund af bemaerkningerne og fremlaegges igen
pa naeste mgde.
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7: Formandskabets meddelelser

Fast punkt: Kort orientering ved formandskabet

Formanden havde fglgende meddelelser:

A: Aktindsigtssag

Sekretariatet modtog den 29. juni 2017 en aktindsigtssag fra Bech-Bruun vedrgrende enhver
korrespondance og alle dokumenter, der er indgaet til eller er oprettet af RADS” “Fagudvalget vedrgrende
Endokrin behandling af Cancer Prostatae”, i perioden fra fagudvalgets etablering til anmodning om
aktindsigt.

B: Artikel i Politiken

Politiken bragte den 13. juli 2017 en artikel om laegers efteruddannelse. Den havde fokus p3, at de
laegefaglige specialister, som Medicinradet benytter, skal vaere fuldkommen uvildige.

Radet anmodede sekretariatet om at give meddelelse, hvis der er saerligt speendende artikler, som Radets
medlemmer burde laese.

C: Mgdet med LVS den 29. juni 2017

Mgdet havde afstedkommet en drgftelse om indlaeg i Ugeskrift for Laeger, og LVS vil fremadrettet gerne
deltage, nar der afholdes mgder mellem et selskab og Medicinradet.

D: Henvendelse fra Dansk Selskab for Klinisk Onkologi (DSKO)

DSKO har rettet henvendelse til Medicinradet og gnsket at ga i dialog omkring processen vedrgrende
indstillinger af formaend til fagudvalgene ift. de skaerpede habilitetskrav.

Mgdet er fastsat til den 21. august 2017 — med deltagelse fra LVS, idet de gerne vil deltage, nar MR holder
mgder med selskaberne.

E: First agenda

Den digitale mgdelgsning “First Agenda” vil blive indkgbt og fremadrettet benyttet ift. Radets
mg@demateriale. Sekretariatet vil sgrge for brugeradgang, og at naermere information fglger.

F: Henvendelse fra Det Etiske Rad

Det Etiske Rad har den 3. juli 2017 rettet henvendelse til Torben Klein. De skal igangsaette en ny
arbejdsgruppe, som skal arbejde med de vaerdimaessige afvejninger, der indgar i prisfastseettelsen af liv i
forskellige dele af og (maske) uden for sundhedsvaesenet. De gnsker deltagelse af Medicinradet, og
sekretariatet er ved at undersgge, hvad der naermere skal ske i arbejdsgruppen, for derefter at kunne
beslutte, hvem der deltager.
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G: Fagudvalget vedrgrende blgdersygdom (haeamofili)

To medlemmer har trukket sig.
H: Nytdrssalon
Radet og fagudvalgsformandene for Medicinradets fagudvalg inviteres til Nytarssalon. Datoen er fastsat til

den 24. januar 2018.

I: Det 7. radsmgde den 14. september

Forslag om tematisk drgftelse — det tveerregionale forum. Hanne Rolighed giver et oplaeg for Radet.
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8: Eventuelt

Formanden erindrede om, at det 7. radsmgde i Medicinradet vil blive afholdt torsdag den 14. september
2017, kl. 10.00-15.00.

Et medlem naevnte, at det bgr give anledning til overvejelser i Radet, hvis et laegeligt selskab modsatte sig en
anbefaling om standardbehandling i vejledninger fra enten KRIS eller Medicinradet. Colorectal kraeft kunne
vaere et omrade, hvor det potentielt kunne ske.

Et medlem orienterede om, at der pt. pagadr drgftelser med mindre patientforeninger om overholdelse af
Danske Patienters egne habilitetskrav. Det kan betyde lidt forsinkelse i forbindelse med udpegning af
patienter til fagudvalg.
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9: Skriftlig orientering

Intet til skriftlig orientering.
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