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Mgdetitel 86. radsmgde i Medicinradet

Dato 13.12.23 kl. 10.00 — 14.45

Dagsorden

1. Godkendelse af dagsorden

2. Godkendelse af referat

3. Anbefaling: Bimekizumab (Bimzelx) — Rygsgjlegigt (aksial spondylartrit, axSpa)
4. Anbefaling: Spesolimab (Spevigo) — Generaliseret pustulgs psoriasis

5. Anbefaling: Nivolumab i kombination med relatlimab (Opdualag) — Ikke-resekterbar eller metastatisk melanom
6. Indstilling: Udkast til 2ndring af fagudvalgskommissorier

7. Orientering og drgftelse: Status pa behandlingsvejledninger

8. Behandlingsvejledning (opdatering): Crohns sygdom og colitis ulcerosa

9. Formandskabets meddelelser

10. Skriftlig orientering

11. Eventuelt
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Bilagsoversigt
Ad punkt 1: Godkendelse af dagsorden

e Dagsorden inkl. tidsplan — 86. radsmgde i Medicinradet
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 2: Godkendelse af referat

e Referat — 85. rddsmgde i Medicinradet
Er offentliggjort pG Medicinrddets hjemmeside.

Ad punkt 3: Anbefaling: Bimekizumab (Bimzelx) — Rygsgijlegigt (aksial spondylartrit, axSpa)

e Sagsoverblik vedr. bimekizumab til behandling af rygsgjlegigt
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. bimekizumab til behandling af rygsgjlegigt, version 1.0 -
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

« Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. bimekizumab til rygsgjlegigt
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilagspakke til anbefalingen:

« Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. bimekizumab til rygsejlegigt
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

e Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. bimekizumab
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

e Bilag 3 - Ansggning vedr. bimekizumab
Sag i proces — offentligggres efter Rddets behandling.

Artikler:

e Artikel 1 —van der Heijde et al.: Efficacy and safety of bimekizumab in axial spondyloarthritis: results of two
parallel phase 3 randomised controlled trials. Ann Rheum Dis 2023.

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 4: Anbefaling: Spesolimab (Spevigo) — Generaliseret pustulgs psoriasis

e Sagsoverblik vedr. spesolimab (Spevigo) til exacerbation ved generaliseret pustulgs psoriasis
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. spesolimab til exacerbation ved generaliseret pustulgs
psoriasis, version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.
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« Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. spesolimab til exacerbation ved generaliseret pustulgs psoriasis
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilagspakke til anbefalingen:

« Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. spesolimab til exacerbation ved generaliseret pustulgs psoriasis
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

* Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. spesolimab til exacerbation ved generaliseret pustulgs psoriasis —
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres ikke.

¢ Bilag 3 - Ansggning vedr. spesolimab til exacerbation ved generaliseret pustulgs psoriasis
Sag i proces — offentligggres ikke.

Artikler:

e Artikel 1 — Effisayil-1. Bachelez 2021. Trial of Spesolimab for Generalized Pustular Psoriasis

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.

Ad punkt 5: Anbefaling: Nivolumab i kombination med relatlimab (Opdualag) — Ikke-resekterbar eller metastatisk

melanom

e Sagsoverblik vedr. nivolumab + relatlimab til malignt melanom
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

¢ Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. nivolumab plus relatlimab til behandling af fremskredent
melanom hos PD-L1-negative patienter
Sag i proces — offentliggares efter Radets behandling.

e Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. nivolumab plus relatlimab
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilagspakke til anbefalingen:

* Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. nivolumab plus relatlimab
Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

e Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. nivolumab plus relatlimab
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

e Bilag 3 - Ansggning vedr. nivolumab plus relatlimab
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

Artikler:

e Artikel 1 - Tawbi HA, Schadendorf D, Lipson EJ, Ascierto PA, Matamala L, Castillo Gutiérrez E, et al. Relatlimab and
Nivolumab versus Nivolumab in Untreated Advanced Melanoma. New England Journal of Medicine.
2022;386(1):24-34.

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.
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Ad punkt 6: Indstilling: Udkast til &ndring af fagudvalgskommissorier

e Sagsoverblik vedr. aendring af fagudvalgenes kommissorium
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag 1 - Udkast til ny skabelon for fagudvalgenes kommissorier
Internt dokument — offentligggres ikke.

e Bilag 2- Beskrivelse af eendringerne i skabelonen for fagudvalgskommissorier
Internt dokument — offentligggres ikke.

¢ Bilag 3 - Udkast til eendringer i faktaboks i vurderingsrapporterne
Internt dokument — offentligggres ikke.

e Bilag 4 - Nuvaerende skabelon for fagudvalgenes kommissorier
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 7: Orientering og drgftelse: Status pa behandlingsvejledninger

e Sagsoverblik vedr. status pa behandlingsvejledninger
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 8: Behandlingsvejledning (opdatering): Crohns sygdom og colitis ulcerosa

e Sagsoverblik vedr. opdatering af behandlingsvejledninger til Crohns sygdom og colitis ulcerosa.
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

« Bilag A - Henvendelse til Medicinradet vedr. behandling af kroniske inflammatoriske tarmsygdomme med
biologiske og malrettede syntetiske laegemidler
Sag i proces — offentligg@res ikke.

» Bilag B - Salg af biologiske og malrettede syntetiske laegemidler til inflammatoriske tarmsygdomme 2021 -
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

* Bilag C - Salg af biologiske og malrettede syntetiske lsegemidler til inflammatoriske tarmsygdomme 2022 -
Sag i proces— offentligggres ikke.

* Bilag D - Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende biologiske og malrettede syntetiske laegemidler til
colitis ulcerosa - version 1.1
Er offentliggjort pé Medicinrddets hjemmeside.

* Bilag E - Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende biologiske og malrettede syntetiske laegemidler til
behandling af Crohns sygdom - version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjiemmeside.

e Bilag F - Dansk Selskab for Gastroenterologi og Hepatologi (DSGH) Guideline: Behandling af kronisk inflammatorisk
tarmsygdom med biologiske laegemidler
Sag i proces — offentliggares ikke.
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Ad punkt 9: Direktgrens meddelelser

* Ingen bilag.

Ad punkt 10: Skriftlig orientering

e Oversigt - igangvaerende laegemiddelsager - QALY — pr. december 2023

e Oversigt over Medicinradets fagudvalg (regionsudpegninger) - pr. december 2023
Se pd naeste side.

Ad punkt 11: Eventuelt

* Ingen bilag.
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> Medicinradet

Rgd: Regionen kan ikke deltage/udpege et medlem.
Orange: Regionen kan ikke udpege et medlem, der opfylder
habilitetskravene.
Gra: Regionen har ikke specialet.

: Regionen er i gang med at udpege et medlem.
Mgrk grgn Udpegningen er sat i bero efter konkret vurdering.
Det kan fx veere fordi, der pt ikke er sager i fagudvalget, og det
derfor ikke er relevant at udpege et nyt medlem lige nu.

Regionsudpegning af
fagudvalgsmedlemmer

Pr. december 2023 (opgjort 29. november 2023)

(antal medlemmer pr. region) : Regionen har ikke udpeget et medlem. Formanden er

ansat i regionen, men ikke udpeget som regionens medlem.

OBS: Der kan forekomme igangveerende udpegninger, som skyldes den 2-drige udpegningsperiode for fagudvalgsfor-
maend og -medlemmer, som blev besluttet den 15. august 2018. Disse fremgdr ikke af nedenstdende liste.

iflg.

Kom-

mis- Region Region Region Region

so- Nordjyl- Midtjyl- Syddan- Region | Hovedsta-
Fagudvalg rium land land mark Sjeelland den

Akut leukaemi 1 1 0 1 1
Angstesi 1 1 1 1 1 1
Arveligt angiopdem 1 - 1 1 1
Atopisk eksem 1 1 1 E
Behandlingsresistent depression 1
hos voksne 1 1 1 1 1
Benign haematologi 1 1 1 1 1 1
Bleere- og urotelialkraeft 1 1 1 1 0 1
Blgdersygdom 1 ‘ 1 2
Brystkraeft 1 1 1 1 1
Epilepsi 1 1 1 1 1
Gigtsygdomme 1 1 0 1 1 1
Gynaekologisk kraeft 1 1 1 1 1 1
Hiv/aids 1 1 1 1 1 1
Hoved- og halskraeft 1 1 1 1 1
Hypertrofisk kardiomyopati 1 1 1 1 1
Hypofyse- og binyresygdomme 1 1 1 0
Immunglobulinsubstitution 2 2 2 2
Immunmodulerende behandling
med immunglobiner 1
Inflammatoriske lidelser i naese og 1
bihuler 1 1 1 1 1
Inflammatoriske tarmsygdomme 1 0 1 1 1 1
Knoglemarvskraeft (myelomatose) 1 1 1 1 1 1
Kronisk lymfatisk leukaemi (CLL) 1 1 1 1 1 1
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Kroniske myeloproliferative syg-
domme (inkl. kronisk myeloid leu-
kaemi)

Kreeft i bleerehalskirtlen

— =
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Kraeft i mavesaek og mavemund

:_» Medicinridet
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Leverbeteendelse

RN

Leverkraeft

Leversygdomme

Lipidforstyrrelser (dyslipidaemi)

Lungeemfysem og lungefibrose

Lungekraeft

Lymfekraeft (lymfomer)
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Medfgdte stofskiftesygdomme

Migraene
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Modermeaerkekraeft og non-mela-
nom hudkraeft

=

Multipel sklerose

Myastenia gravis

Nyrekraeft

Nyresygdomme
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Nyretransplantation

Psoriasis og psoriasis med ledgener

Psykotiske tilstande

Sjeldne medfgdte sygdomme hos
bgrn
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Spinal muskelatrofi

Sveer astma

Transthyretin amyloidose
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Tveergaende kreeftleegemidler

Tyk- og endetarmskraeft

Type 2-diabetes

@jensygdomme
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Biosimilzere laegemidler er ikke pd listen, da regionerne ikke udpeger hertil

Fagudvalg under oprettelse er ikke angivet pa listen
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Optelling af antal i hver kategori for hver region

:_» Medicinridet

Kategori Region Region Region Syd- Region Region Ho-

8 Nordjylland | Midtjylland danmark Sjaelland vedstaden
Under udpegning 2 3 1 3 1
3 1 3 0 1
Deltager ikke 2 0 3 0
0 1 5 0
2 1 0 0 1
Fagudvalgsformanden er ansat i 0 0 0 0 0

regionen

Fagudvalg i r@d kategori i regionerne:

Region Nordjylland: Migraene samt psoriasis og psoriasis med ledgener.

Region Midtjylland: Kraeft i blaerehalskirtlen samt medfgdte stofskiftesygdomme.

Region Syddanmark: -

Region Sjalland: Atopisk eksem, krzeft i bleerehalskirftlen samt svaer astma.

Region Hovedstaden: -
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