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Punkt 1

Godkendelse af dagsordenen
Formand Jgrgen Schgler Kristensen bgd velkommen til det 26. radsmgde i Medicinradet.

Radet godkendte dagsordenen.
Formanden orienterede herefter om fglgende:

- Vedr. omtaler af sager forud for behandling pa et radsmgde
o Et fagudvalgsmedlem havde bedt formandskabet om at viderebringe et gnske om, at
radsmedlemmerne ikke drgftede dagsorden og materiale med pressen, fgr behandlingen af
sagen pa radsmgdet er afsluttet.
o Etfagudvalgsmedlem (patient) havde skrevet om en sag pa facebook forud for dette mgde.
- Vedr. materiale modtaget kort fgr radsmgdet
o Der var denne gang modtaget flere henvendelser fra eksterne parter meget teet pa
radsmgdet.

Radet fastholdt tidligere beslutning om, at materiale skal vaere modtaget tids nok til, at det kan na at blive
behandlet af sekretariatet og komme med ud med de sadvanlige udsendelser til radsmgdet (12 dage for).

Et radsmedlem mente hertil, at der kunne vaere ting i disse henvendelser, som var sa vaesentlige for
behandlingen pa radsmgdet, at man ikke kunne szette dette som en fast regel.

Punkt 2

Godkendelse af referat
Formanden orienterede om, at der var en ungjagtighed i referatet fra seneste mgde i punkt 17. Der stod
folgende i referatet:

Rddet bad ogsa formandskabet overveje, hvilke aendringer der skal foretages i formuleringen i
laegemiddelrekommandationen for psoriasis og psoriasisartrit. Formandskabets overvejelser vil blive
fremlagt pd naeste mgde.

”... legemiddelrekommandationen for psoriasis og psoriasisartrit” skal erstattes med ”...
leegemiddelrekommandationen for 2. generations immunmodulerende lzegemidler til behandling af
psoriasis” (som daekker psoriasis uden og med psoriasisartropati).

Sekretariatet foretager disse sendringer.

Punkt 3

Drgftelse vedr. behandling af lenalidomid (Revlimid)
Radet drgftede, om denne sag skulle tages op til fornyet behandling i Radet. Radet drgftede herunder
processen for sagen og konkluderede, at der ikke er sket fejl i sagsbehandlingen.
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Efter drgftelserne konkluderede Radet videre, at sagen om lenalidomid (Revlimid) skulle tages op igen,
saledes at laegemidlet bliver vurderet i en ny proces startende med udarbejdelsen af en ny protokol, hvor
det nyeste data kan blive inddraget, saledes at der ikke er usikkerhed om grundlaget for beslutningen.

Punkt 4

Anbefaling: tivozanib (Fotivda) — nyrekraeft
Radet drgftede tivozanib som mulig standardbehandling til patienter med lokalavanceret inoperabel eller
metastaserende nyrekraeft (mRCC), der ikke tidligere har modtaget behandling.

Radet fortsatte overvejelserne fra sidste mgde og sammenholdt disse med Amgros’ sundhedsgkonomiske
analyser. Radet fandt, at der skulle foretages en enkelt tilfgjelse til anbefalingsdokumentet, og med denne
tilfgjelse anbefalede Radet fglgende:

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler tivozanib som mulig standardbehandling til patienter med lokalavanceret
inoperabel eller metastaserende nyrekraeft (mRCC), der ikke tidligere har modtaget behandling.

Medicinradet finder, at der er et rimeligt forhold mellem lzegemidlets kliniske mervaerdi og
omkostningerne ved behandling med tivozanib sammenlignet med sunitinib og pazopanib, som er
dansk standardbehandling. Det anbefales, at regionerne, under hensyntagen til de godkendte
indikationer og de undersggte patientpopulationer, vaelger det leegemiddel, der er forbundet med de
laveste omkostninger.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 5

Anbefaling: ipilimumab i kombination med nivolumab (Opdivo — Yervoy) — nyrekraeft

Radet drgftede nivolumab i kombination med ipilimumab som mulig standardbehandling til patienter med
lokalavanceret inoperabel eller metastaserende nyrekraeft (mRCC), i intermedizer eller darlig
prognosegruppe, der ikke tidligere har modtaget behandling.

Radet gnskede efter en kort drgftelse, at der blev foretaget to mindre andringer i oplaegget. Med disse
a&ndringer anbefalede Radet fglgende:
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Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler nivolumab i kombination med ipilimumab som mulig standardbehandling til
patienter med lokalavanceret inoperabel eller metastaserende nyrekraeft (mRCC), i intermediaer eller
darlig prognosegruppe, der ikke tidligere har modtaget behandling.

Medicinradet finder, at der er et rimeligt forhold mellem lzegemidlets kliniske mervaerdi og
omkostningerne ved behandling med nivolumab i kombination med ipilimumab sammenlignet med
sunitinib og pazopanib, som er dansk standardbehandling.

Medicinradet anbefaler, at der i klinikken systematisk indsamles relevante effekt- og bivirkningsdata
for patienter med mRCC, der szettes i behandling med nivolumab i kombination med ipilimumab og
eventuel efterfglgende behandling. Efter 2 ar vil Medicinradet tage stilling til, om anbefalingen fortsat
skal geelde.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 6

Anbefaling: pembrolizumab (Keytruda) — adjuverende behandling, modermaerkekraeft
Radet drgftede pembrolizumab som mulig standardbehandling til adjuverende behandling af voksne
patienter med modermaerkekraeft stadium Il og lymfeknudeinvolvering efter komplet resektion.

Efter en kort drgftelse anbefalede Radet fglgende:

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler pembrolizumab som mulig standardbehandling til patienter med
modermaerkekreaeft stadium Ill og lymfeknudeinvolvering efter komplet resektion.

Medicinradet vurderer, at der er et rimeligt forhold mellem den kliniske mervaerdi af pembrolizumab
og de forventede omkostninger forbundet med adjuverende og efterfglgende behandling.

Medicinradet noterer sig, at der kommer en interimanalyse med overlevelsesdata i 2022, hvor
Medicinradet vil tage sagen op igen.

Medicinradet har besluttet at udarbejde en falles regional behandlingsvejledning for terapiomradet.
Indtil da vurderer Medicinradet, at pembrolizumab kan ligestilles med nivolumab til adjuverende
behandling af patienter med komplet reseceret modermaerkekraeft stadium Il og
lymfeknudeinvolvering pa baggrund af effekt og bivirkninger. Det anbefales, at regionerne valger det
regime, der er forbundet med de laveste omkostninger.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.
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Punkt 7

Anbefaling: caplacizumab (Cablivi) — erhvervet trombotisk trombocytopenisk purpura (aTTP)
Radet drgftede caplacizumab som mulig standardbehandling til erhvervet trombotisk trombocytopenisk
purpura (aTTP).

Radet tilsluttede sig oplaegget og anbefalede fglgende:

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler ikke caplacizumab som mulig standardbehandling til erhvervet trombotisk
trombocytopenisk purpura (aTTP).

Medicinradet finder, at der ikke er et rimeligt forhold mellem den kliniske merveerdi og
omkostningerne ved behandling med caplacizumab.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 8

Anbefaling: cabozantinib (Cabometyx) — leverkraeft
Radet drgftede cabozantinib som mulig standardbehandling til voksne patienter med hepatocellulaert
karcinom og leverfunktion svarende til Child-Pugh A, i performancestatus 0-1 i fglgende tre populationer:

e Patienter som har talt sorafenib, og hvis sygdom er progredieret under behandling med sorafenib.
e Patienter som tidligere er behandlet med, men ikke talt sorafenib.
e Patienter hvis sygdom tidligere er progredieret pa to tidligere behandlinger, hvoraf en er sorafenib.

Radet drgftede kort sagen. Radet gnskede en enkelt andring til oplaegget, og med denne rettelse
anbefalede Radet fglgende:

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler ikke cabozantinib som mulig standardbehandling til voksne patienter med
hepatocellulzert karcinom og leverfunktion svarende til Child-Pugh A, i performancestatus 0-1 i
fglgende tre populationer:

1. patienter som har talt sorafenib, og hvis sygdom er progredieret under behandling med
sorafenib.
2. patienter som tidligere er behandlet med, men ikke har talt sorafenib.
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3. patienter hvis sygdom tidligere er progredieret pa to tidligere behandlinger, hvoraf en er
sorafenib.

For population 1 og 3 har Medicinradet vurderet, at cabozantinib har negativ klinisk merveerdi
sammenlignet med henholdsvis regorafenib og placebo. Medicinradet kan derfor ikke anbefale
cabozantinib som mulig standardbehandling uanset pris.

For population 2 vurderer Medicinradet, at der ikke er et rimeligt forhold mellem lszegemidlets kliniske
mervaerdi (ikkedokumenterbar) og omkostningerne ved behandling med cabozantinib sammenlignet
med placebo.

Anbefalingen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 9

Klinisk merveerdi: lenvatinib (Lenvima) — leverkraeft

Medlem af fagudvalget vedr. leverkrzeft, Kirsten Kjeldgaard Vistisen, preesenterede fagudvalgets udkast til
Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for lenvatinib til behandling af hepatocellulzert carcinom.
Dette skete i forleengelse af drgftelserne pa radsmedet den 20. februar 2019.

Radet havde en leengere drgftelse med fagudvalgsmedlemmet om fagudvalgets gnske om ikke at ligestille
lenvatinib med sorafenib. Hun redegjorde for fagudvalgets synspunkter og for, hvorfor fagudvalget fandt, at
det var vigtigt at fa synliggjort disse i vurderingsrapporten.

Pa baggrund af drgftelser konkluderede formanden, at Radet gnsker at ligestille lenvatinib og sorafenib.
Samtidig gnskede Radet, at fagudvalgets overvejelser stadig fremgik af rapporten, om end der blev
opfordret til en mindre omskrivning af et enkelt afsnit.

Fagudvalgsmedlemmet kunne efter en kort telefonisk drgftelse med fagudvalgsformanden meddele, at
fagudvalget tilsluttede sig disse forslag.

Radet godkendte herefter med disse sendringer vurderingsrapporten.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 10

Principiel drgftelse af hvordan leegemidler, som ikke er behandlet eller anbefalet af

Medicinradet handteres i en behandlingsvejledning
Sekretariatet prasenterede et oplaeg om de udfordringer, der p.t. er og kan forudses at ville vaere, nar
behandlingsvejledninger indeholder lzegemidler, som:

- ikke er godkendt af EMA til den givne indikation
- ikke er vurderet af Medicinradet i en proces for nye laegemidler
- ervurderet af Medicinradet eller KRIS og ikke er anbefalet som standardbehandling.
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Radet drgftede oplaegget og tilkendegav fglgende overordnede hensyn:

- Behandlingsvejledninger skal skrives, sa de er anvendelige i klinikken

- Radet vil vaere villigt til at "acceptere” omtale af leegemidler, som af den ene eller anden arsag ikke
kan indga i en anbefaling

- Medicinradets anbefalinger skal naturligvis altid basere sig pa et solidt fagligt og klinisk grundlag.

Radet gnskede endvidere at se forslag til handteringen af de forskellige problemstillinger i de ovennavnte
situationer pa baggrund af Radets behandling af konkrete behandlingsvejledninger (erfaringsopsamling).

Med disse retningslinjer gav Radet sagen tilbage til videre behandling i sekretariatet. Radet sa i gvrigt frem
til naeste mgde, hvor Radet skal drgfte et udkast til en behandlingsvejledning.

Punkt 11

Klinisk merveerdi: veyvondi (Vonicog alfa) — von Willebrands sygdom

Formand for fagudvalget vedr. blgdersygdomme (hamofili), Eva Funding, preesenterede fagudvalgets
udkast til Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi for vonicog alfa til behandling af von Willebrands
sygdom.

Efter en kort drpgftelse med fagudvalgsformanden om anvendelse af rekombinante produkter godkendte
Radet vurderingsrapporten.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 12

Klinisk merveerdi: tildrakizumab (llumetri) — moderat til svaer plaque psoriasis

Formand for fagudvalget vedr. psoriasis og psoriasis med ledgener, Diljit Kaur Knudsen, praesenterede
fagudvalgets udkast til Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for tildrakizumab til behandling af
moderat til svaer plaque psoriasis.

Radet havde spgrgsmal til fagudvalgsformanden vedr. valg af komparator, effektmalene PASI 75 og PASI 90
samt dosisstgrrelser.

Pa baggrund af disse drgftelser blev der foretaget fa eendringer i udkastet, og Radet godkendte
efterfglgende vurderingsrapporten.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.
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Punkt 13

Klinisk merveerdi: olaparib (Lynparza) — kraeft i aggestokkene, aeggelederne eller primaer

kraeft i bughinden

Formand for fagudvalget vedr. kraeft i seggestokkene, Jgrn Herrstedt, praesenterede fagudvalgets udkast til
Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for olaparib til behandling af kraeft i aggestokkene,
xggelederne eller primaer kraeft i bughinden.

Radet var enigt med fagudvalget og godkendte vurderingsrapporten.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 14

Klinisk mervaerdi: erenumab (Aimovig) — forebyggende behandling af migraene
Formand for fagudvalget vedr. migraene, Thue Hjortkaer Nielsen, praesenterede fagudvalgets udkast til
Medicinradets vurdering af klinisk mervaerdi for erenumab til forebyggende behandling af migraene.

Radet drgftede kort sagen med fagudvalgsformanden og fortsatte herefter drgftelserne alene. Radet
vendte protokollens opdeling pa de forskellige patientpopulationer, forventningerne til laegemidlet og
bivirkningsprofilen.

Enkelte medlemmer af Medicinradet udtrykte overraskelse over, at der ikke foreld mere overbevisende
dokumentation for effekten af et laegemiddel, som bl.a. laegelige specialister var med til at markedsfgre
markant overfor patienterne og offentligheden for naesten et ar siden.

Efter disse drgftelser konkluderede Radet, at det var enigt med fagudvalget og godkendte
vurderingsrapporten.

Vurderingsrapporten offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

Punkt 15

RADS — lzegemiddelrekommandation: psoriasis

| forlengelse af drgftelserne pa radsmegdet den 20. februar 2019 fremlagde Steen Werner Hansen sine
overvejelser vedrgrende en formulering om sekventiel brug af leegemidler i l&egemiddelrekommandationen
for 2. generations immunmodulerende behandling af psoriasis.

Radet besluttede ikke at ga videre med en opdatering af en laegemiddelrekommandation for 2. generations
immunmodulerende laegemidler til behandling af psoriasis, da Radet ikke kan sta inde for
rekommandationens faglige grundlag (RADS’ baggrundsnotat).

Medicinradet har allerede besluttet, at der skal udarbejdes en ny behandlingsvejledning vedr. laegemidler
til behandling af psoriasis. Nar behandlingsvejledningen foreligger, vil Medicinradet udarbejde en ny
leegemiddelrekommandation.

Medicinradet accepterer, at der i en periode ikke foreligger en rekommandation pa omradet.
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Punkt 16

RADS — lzegemiddelrekommandation: PCSK9-haemmere
Radet drgftede udkast til behandlingsvejledning inklusive lzegemiddelrekommandation for medicinsk
behandling af hyperlipideemi.

Radet mente ikke, at dette dokument skulle faerdigg@res og udsendes til regionerne, da Radet fandt, at
dokumentet var baseret pa et obsolet baggrundsnotat fra RADS.

Punkt 17

Forslag til temaer for tematiske radsmegder
Radet drgftede de opstillede forslag til temamgder. Radet vurderede, at prioriteringen skulle veere som
folger:

e Vurdering af onkologiske laegemidler, pa samme mgde som
o Sundhedsgkonomi

e Systematisk opsamling af kliniske data (protokolleret ibrugtagning) med tilfgjelse af drgftelser vedr.
Sygehusmedicinregisteret og besgg af RKKP

e Laegemidler med "meget lav evidenskvalitet”, pa samme mgde som
e Orphan drugs

Punkt 18

Henvendelse fra Amgros vedr. afrapportering af priser i Medicinradet

Formanden orienterede om, at Amgros nu sammen med Sundhedsstyrelsen havde fundet en Igsning,
saledes at Radet fremadrettet forud for drgftelser om anbefalinger kan blive orienteret om SAIP-priser i
stedet for alene AlIP-priser.

Radet modtog denne nyhed med stor begejstring. Samtidig fandt Radet dog, at AlP-priserne fortsat skulle
fremga af dokumenterne, saledes at man i de dokumenter, som offentligggres pa Medicinradets
hjemmeside, Ipbende kan fa en ide om det prisniveau, som laegemidlet befinder sig pa, uanset at fortrolige
oplysninger er bleendet.

Formanden bad sekretariatet om at meddele dette til Amgros.
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Punkt 19

Henvendelse fra Danske Regioner vedr. Medicinradets arsberetning 2018
Formanden orienterede Radet om henvendelsen fra Danske Regioner, som primaert handlede om
sagsbehandlingskravet pa 12 uger.

Formanden anmodede om Radets bemaerkninger til det udsendte udkast til svar. Radet havde fa konkrete
forslag til 2ndringer. Formandskabet ville pa baggrund af disse forslag foretage de endelige tilretninger og
derefter sende svaret til Danske Regioner.

Punkt 20

Formandskabets meddelelser

Formanden havde fglgende meddelelser:

Danske Regioner havde som aftalt pa sidste radsmgde modtaget svar vedrgrende Radets
beslutning efter Avastin-henvendelsen

Sekretariatet vil gerne invitere radsmedlemmer til pa skift at deltage i sekretariatets interne
vidensdeling. Formandskabet bakkede op om dette.

Sekretariatet har veeret i dialog med Amgros om laegemiddelrekommandationen vedr.
aromataseha@mmere til behandling af brystkrzeft. Denne anbefaler alene, hvilken generisk version
af letrozol regionerne skal bruge. Den fgrste rekommandation blev udarbejdet pa et tidspunkt,
hvor onkologerne var skeptiske i forhold til generisk substitution, og derfor var der brug for den pa
davaerende tidspunkt. Nu er situationen en anden, og sekretariatet og Amgros vurderer derfor, at
det ikke giver mening at bruge ressourcer pa at vedligeholde denne lzegemiddelrekommandation.

Inddragelse af kliniske farmakologer ift. reviewproces/godkendelse af protokoller, som har vaeret
droftet tidligere i Radet, er i proces hos formandskabet. Det overvejes pa nuvaerende tidspunkt at
tilknytte en szerlig ekspert til formandskabet. Formandskabet arbejder videre med denne model, og
der kan derfor godt ske aendringer i forhold til det oplaeg, Radet tidligere har set.

Punkt 21

Skriftlig orientering
Fglgende dokumenter var vedhaeftet til skriftlig orientering.

Evaluering af patientinddragelsesmodellen

Oversigt over nye leegemidler

Oversigt over terapiomrader

Oversigt over anbefalede leegemidler med lzegemiddelpriser
Oversigt over Medicinradets fagudvalg (regionsudpegninger)
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Punkt 22

Eventuelt
Naeste radsmgde afholdes onsdag den 10. april 2019.

Radsmedlemmerne er enige om fglgende:

e Radsmgdedatoerne for 2020 bgr meldes ud, sa snart det er muligt.
o Referatet ma gerne blive koblet til dagsordenen.
e Nar der svares JA pa en skriftlig hgring, svarer man ikke i kopi til alle.
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