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Afbud fra Radet
* Jgrgen Schgler Kristensen (formand)
e Hanne Rolighed Christensen

e Simon Tarp (observatgr)

Fra sekretariatet

Birgit Mgrup, Diana Milling Olsen, Karen Kleberg Hansen, Annemette Anker Nielsen, Linda Aagaard Thomsen, Jane
Skov, Katrine Valbjgrn Lund (referent), Sidsel Allermann, Camilla Nybo Holmberg, Ehm Andersson Galijatovic, Marie
Louise Sjglie og Karen Agerbaek Jgrgensen.

Formand Steen Werner Hansen bgd velkommen til det 80. radsmgde i Medicinradet.

Punkt 1
Godkendelse af dagsorden

Radet godkendte dagsorden.

Punkt 2

Godkendelse af referat

Radet godkendte referatet.

Punkt 3

Orientering til Radet vedr. indstilling af terapiomrader — henvendelser i 2023

Sekretariatet orienterede Radet om henvendelser vedr. indstilling af terapiomrader i 2023. Der er kun indkommet fa
henvendelser, selvom det nu er muligt at indstille terapiomrader aret rundt og ikke pa faste tidspunkter som tidligere.

Sekretariatet orienterede ogsa om status pa igangveerende og godkendte behandlingsvejledninger og protokoller i
2023.

Radet tog sekretariatets orientering ad notam.

Punkt 4
Status til Radet vedr. legemiddelrekommandationer

Radsmedlem Birgitte Klindt Poulsen gav en status til Radet vedr. legemiddelrekommandationer, der er godkendt i
delegeret proces siden sidste gennemgang.
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Der er godkendt 11 lzegemiddelrekommandationer, heraf en ny rekommandation vedr. kronisk rhinosinuitis med
nasepolypper og adskillige i de halvarlige opdateringer af rekommandationer for lsegemidler til bl.a. gigtsygdomme og
inflammatoriske tarmsygdomme.

Radet tog radsmedlemmets orientering ad notam og stillede et enkelt spgrgsmal til samspillet med
tilskudsvurderinger og Danske Regioners liste over laegemidler, der udleveres vederlagsfrit.

Punkt 5
Anbefaling: Cabozantinib (Cabometyx) i kombination med nivolumab (Opdivo) — Avanceret nyrekraeft

Fagudvalgsformand Anne Kirstine Hundahl Mgller preesenterede det kliniske data vedrgrende cabozantinib i
kombination med nivolumab til behandling af metastatisk nyrekraeft, og sekretariatet praesenterede herefter de
sundhedsgkonomiske analyser samt udkast til anbefaling.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden, herunder relationen til andre vurderinger til samme
patientgruppe og behovet for at opdatere behandlingsvejledningen pa omradet.

Radet stillede ogsa spgrgsmal til den population af patienter, som ikke taler behandling med komparatoren
nivolumab/ipilimumab, der ikke indgar i vurderingen, da der ikke er indsendt data for effekt, sikkerhed og
omkostningseffektivitet hos denne gruppe.

Pa baggrund af drgftelserne besluttede Radet fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke cabozantinib i kombination med nivolumab til behandling af patienter med metastatisk nyrekreeft.

For patienter med nyrekraeft i intermediaer/darlig prognosegruppe kan cabozantinib i kombination med nivolumab bremse
sygdomsudviklingen i en periode, men Medicinradet finder det ikke dokumenteret, at behandlingen forlaenger patienternes
levetid sammenlignet med den behandling, de far i dag.

Ombkostningerne til behandling med cabozantinib i kombination med nivolumab er vaesentligt hgjere end de nuvaerende
standardbehandlinger. Medicinradet vurderer séledes samlet set, at omkostningerne til behandlingen er for hgje i forhold til den
dokumenterede effekt.

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

Punkt 6
Anbefaling: Abemaciclib (Verzenios) i kombination med endokrin behandling — Hgjrisiko ER+/HER2-brystkraeft
(adjuverende behandling)

Fagudvalgsmedlem Iben Kiimler praesenterede det kliniske data vedrgrende abemaciclib i kombination med endokrin
behandling som adjuverende behandling af tidlig ER+/HER2- brystkraeft til patienter med lymfeknudepositiv sygdom
og hgj risiko for recidiv, og sekretariatet preesenterede herefter begrundelsen for at undlade en sundhedsgkonomisk
analyse i vurderingen samt udkast til anbefaling.
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Radet drgftede udkastet med fagudvalgsmedlemmet og stillede spgrgsmal til patienternes prognose med nuvarende
behandling, alvorligheden af bivirkninger og forekomsten af dgdelige bivirkninger.

Radet besluttede herefter falgende:

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke adjuverende behandling med abemaciclib i kombination med endokrin behandling til patienter, som
er blevet opereret for lymfeknudepositiv ER+/HER2- brystkraeft, og som har hgj risiko for sygdomstilbagefald.

Medicinradet vurderer, at kombinationsbehandlingen kan nedszette risikoen for tilbagefald hos en lille andel af patienterne
sammenlignet med endokrin behandling alene, som er den behandling, patienterne far i dag. Det er dog ikke muligt at vurdere,
om kombinationsbehandlingen kan forlaenge patienternes liv i forhold til nuvaerende standardbehandling, fordi patienterne i
studierne er fulgt i kort tid i forhold til deres prognose. Samtidig er der risiko for alvorlige og potentielt dgdelige bivirkninger ved
behandlingen.

Medicinradet vurderer, at den nedsatte risiko for tilbagefald hos en lille andel af patienterne ikke opvejer de bivirkninger, der er
forbundet med behandlingen for hele populationen. Derfor har Medicinradet ikke vurderet omkostningseffektiviteten af
adjuverende abemaciclib i kombination med endokrin behandling.

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

Punkt 7
Behandlingsvejledning (opdatering): CDK4/6-haemmere til ER+/HER2 - lokalt fremskreden eller metastatisk
brystkreaeft

Fagudvalgsmedlem Iben Kiimler praesenterede udkast til en opdateret version af Medicinradets behandlingsvejledning
vedrgrende CDK4/6- heemmere til ER+/HER2- lokalt fremskreden eller metastatisk brystkraeft.

Siden behandlingsvejledningen blev godkendt i 2020, er der kommet data med laengere opfglgningstid. 1 2020 kunne
der pa baggrund af analyser af de inkluderede artikler ikke pavises forskelle mellem de tre laegemidler abemaciclib,
ribociclib og palbociclib.

Pa baggrund af de nye data, iseer pa effektmalet samlet overlevelse, er de to laegemidler abemaciclib og ribociclib
fortsat ligestillede som mulige fgrstevalgspraeparater, mens palbociclib ikke lzengere betragtes som klinisk ligestillet
med abemaciclib og ribociclib (derfor kategoriseret under “overvej”). Dette gaelder bade, nar leegemidlerne gives i

kombination med aromatasehaemmer og fulvestrant.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsmedlemmet og spurgte seerligt til overlevelsesdata, og om laegemidlet
palbociclib skulle kategoriseres under “overvej” eller “anvend ikke rutinemaessigt” i behandlingsvejledningen.

Radet drgftede ogsa sammenhangen mellem effektmalene progressionsfri overlevelse og samlet overlevelse og
gnskede pa et senere tidspunkt en opggrelse over Medicinradets vurderinger af leegemidler pa et umodent
datagrundlag, set i lyset af senere data med laengere opfglgningstid.

Efter drgftelsen godkendte Radet den opdaterede behandlingsvejledning.

Medicinradet offentligggr behandlingsvejledningen pa Medicinradets hjemmeside og sender den ogsa til regionerne.
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Punkt 8
Protokol: Kronisk lymfatisk leukami (CLL)

Fagudvalgsformand Robert Schou Pedersen praesenterede udkast til Protokol for Medicinradets behandlingsvejledning
vedrgrende laegemidler til kronisk lymfatisk leukaemi (CLL).

En raekke indikationsudvidelser og en revurdering vil indga i arbejdet med behandlingsvejledningen fremfor at blive
vurderet i processer for nye laegemidler.

Radet havde fa spgrgsmal til protokollen, iseer angaende andenlinjebehandling, som fagudvalgsformanden svarede pa.
Derefter godkendte Radet protokollen.

Medicinradet offentligggr protokollen pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 9
Indstilling: Habilitetssag

Sekretariatet praesenterede en sag vedrgrende en habilitetsvurdering, som sekretariatet og formandskabet havde
foretaget af et fagudvalgsmedlem. Sagen handlede om et medlems deltagelse i en komité, der var nedsat af en

legemiddelvirksomhed.

Radet drgftede sagen, herunder praksis i andre sager, og om deltagelsen kunne anses for at veere sidestillet med et
advisory board.

Et flertal i Radet pnskede, at sekretariatet revurderede vurderingen pa baggrund af Radets drgftelser.

Punkt 10

Orientering: Amgros og Tvaerregionalt Forum om implementeringshastighed af Medicinradets anbefalinger
Radsmedlem Christine Dinsen-Andersen orienterede om implementeringshastigheden af Medicinradets anbefalinger.
Radet drgftede kort orienteringen med radsmedlemmet.

Punkt 11

Formandskabets meddelelser

Formanden orienterede om, at formandskabet har underskrevet en samarbejdsaftale med Det Finske

Leegemiddelagentur (Fimea), Det Norske Leegemiddelagentur (NoMA) og Det Svenske Tandlaege- og
Leegemiddelagentur (TLV). Medicinradet er dermed officielt tradt ind i FINOSE.
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Formanden gav herefter en status pa implementeringsprojektet (vedr. analyse af Medicinradet). Arbejdet med
implementeringen er gaet i gang. Der er planlagt workshops og organiseret arbejdsgrupper blandt sekretariatets
medarbejdere. Formanden orienterede ogsa om, at styregruppen har afholdt det fgrste styregruppemgde, og at der i
sidste uge har veeret mgde i Danske Regioners fglgegruppe.

Formanden orienterede endvidere om status pa rekruttering af ny direktgr, og at konsulenthuset, der bistar med

rekrutteringen, forventer, at stillingen slas op efter sommerferien. Formanden orienterede herefter om
sammensatning af anseettelsesudvalget.

Punkt 12
Skriftlig orientering

Intet til godkendelse.

Radet havde modtaget fglgende i skriftlig orientering:
* Faste oversigter

e Pressehenvendelser
Punkt 13
Eventuelt

Naeste radsmgde i Medicinradet er onsdag den 21. juni 2023.
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