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Dagsorden

Mgdetitel 73. radsmgde i Medicinradet
Dato 23.11.22 kl. 10.00 — 16.25
Dagsorden

1. Godkendelse af dagsorden
2. Godkendelse af referat
3. Anbefaling: Eptinezumab (Vyepti) — Migraene
4. Fostamatinib (Tavlesse) — Benign haematologi — kronisk immuntrombocytopeni
- vurdering af leegemidlets vaerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model (gl. metode)
5. Osilodrostat (Isturisa) - Endogen Cushings syndrom
- vurdering af leegemidlets vaerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model (gl. metode)

6. Behandlingsvejledning (inkl. direkte indplacering): Vad aldersrelateret makulagdem (inkl. direkte indplacering af
farcimab)

7. Anbefaling: Sacituzumab govitecan (Trodelvy) - Brystkraeft (TNBC)

8. Status pa godkendte legemiddelrekommandationer i delegeret proces
9. Formandskabets meddelelser

10. Skriftlig orientering

11. Opfelgning pa anbefaling: Burosumab (Crysvita) - X-bundet hypofosfataeemi (XLH) hos b@rn og unge med
skeletvaekst

12. Anbefaling: Lenvatinib (Kisplyx) i kombination med pembolizumab (Keytruda) - Voksne med fremskredent
nyrecellekarcinom (RCC)

13. Eventuelt
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Bilagsoversigt
Ad punkt 1: Godkendelse af dagsorden

* Dagsorden inkl. tidsplan — 73. rddsmgde i Medicinradet 23.11.2022
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 2: Godkendelse af referat

e Referat—72. radsmgde i Medicinradet 26.10.2022
Er offentliggjort pG Medicinrddets hjemmeside.

Ad punkt 3: Anbefaling: Eptinezumab (Vyepti) — Migraene

e Sagsoverblik vedr. eptinezumab til kronisk migraene
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. eptinezumab til kronisk migraene, vers. 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

« Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. eptinezumab
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilagspakke til hiemmesiden:

* Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. eptinezumab
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

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

e Bilag 3 - Ansggning vedr. eptinezumab
Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

Artikler:

e Artikel 1 — DELIVER Ashina 2022 (eptinezumab vs. placebo) [NCT04418765]

e Artikel 2 —STUDY 295 Ashina 2018 (erenumab vs. placebo) [NCT02066415]

e Artikel 3 - STRIVE Goadsby 2017 (erenumab vs. placebo) [NCT02456740]

e Artikel 4 — LIBERTY Reuter 2018 (erenumab vs. placebo) [NCT03096834]

e Artikel 5—FOCUS Ferrari 2019 (fremanezumab vs. placebo) [NCT03308968]

e Artikel 6 — FOCUS Pazdera 2021 (fremanezumab vs. placebo) [NCT03308968]

e Artikel 7— CONQUER Mulleners 2020 (galcanezumab vs. placebo) [NCT03559257]
e Artikel 8 — CONQUER Tepper 2022 (galcanezumab vs. placebo) [NCT03559257]

e Artikel 9 — REGAIN Ruff 2019 (galcanezumab vs. placebo) [NCT02614261]

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.
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Ad punkt 4: Fostamatinib (Tavlesse) — Benign haematologi — kronisk immuntrombocytopeni (vurdering af leegemidlets

veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model)

e Sagsoverblik - vurdering vedr. fostamatinib til ITP
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

* Bilag A - Udkast: Medicinradets vurdering vedrgrende fostamatinib til behandling af kronisk immun
trombocytopeni, version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

* Bilag B - Udkast Medicinradets sundhedsgkonomiske modelantagelser vedr. fostamatinib, version. 1.0
Internt dokument — offentliggares ikke.

¢ Bilag C - Medicinradets protokol for vurdering vedr. fostamatinib til kronisk immun trombocytopen, version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjiemmeside.

* Bilag D - Svarark til godkendelse af protokol vedr. fostamatinib
Internt dokument — offentligggres ikke.

Artikler:

¢ Artikel 1 — Fostamatinib for the treatment of adult persistent and chronic immune thrombocytopenia: Results of
two phase 3, randomized, placebo-controlled trials.

¢ Artikel 2 — Long-term fostamatinib treatment of adults with immune thrombocytopenia during the phase 3 clinical
trial program

e Artikel 3 — Fostamatinib is an effective second-line therapy in patients with immune thrombocytopenia.

e Artikel 4 — Two-Year Safety and Efficacy Outcomes with Fostamatinib in Adult Patients with Immune
Thrombocytopenia (ITP): Open-Label Extension to Phase 3 Trial Program.

Pd grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 5: Osilodrostat (Isturisa) - Endogen Cushings syndrom (vurdering af la&egemidlets vaerdi og godkendelse af

den sundhedsgkonomiske model)

e Sagsoverblik - vurdering vedr. osilodrostat til Cushings syndrom
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

» Bilag A - Udkast til Medicinradets vurdering vedrgrende osilodrostat til behandling af Cushings syndrom, version
1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.

« Bilag B - Udkast til Medicinradets sundhedsgkonomiske modelantagelser vedr. osilodrostat, version 1.0
Internt dokument — offentligggres ikke.
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*  Bilag C - Medicinradets protokol for vurdering vedrgrende osilodrostat til behandling af Cushings syndrom, version
1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjiemmeside.

e Bilag D - Svarark til godkendelse af protokol vedr. osilodrostat til behandling af Cushings syndrom
Internt dokument — offentliggares ikke.

Artikler:
e Artikel 1 — Randomized Trial of Osilodrostat for the Treatment of Cushing Disease.

e Artikel 2 — Efficacy and safety of osilodrostat in patients with Cushing's disease (LINC 3): a multicentre phase Il
study with a doubleblind, randomised withdrawal phase.

e Artikel 3 — Ketoconazole in Cushing's disease: is it worth a try?

e Artikel 4 — Effectiveness of Metyrapone in Treating Cushing's Syndrome: A Retrospective Multicenter Study in 195
Patients.

¢ Artikel 5 — Long-term efficacy and safety of once-monthly pasireotide in Cushing’s disease: A Phase Ill extension
study.

e Artikel 6 — Efficacy and safety of once-monthly pasireotide in Cushing’s disease: a 12 month clinical trial.

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.

Ad punkt 6: Behandlingsvejledning (inkl. direkte indplacering): Vad aldersregulater makulagdem (inkl. direkte

indplacering af farcimab)

e Sagsoverblik vedr. faricimab til vad AMD
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

« Bilag A - Udkast til Tillaeg til Medicinrddets behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til vad aldersrelateret
makuladegeneration, version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

« Bilag B - Udkast til Medicinrddets behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til vad aldersrelateret
makuladegeneration, version 3.0
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.

* Bilag C - Ansggers anmodning om direkte indplacering af faricimab i Medicinradets behandlingsvejledning vedr.
legemidler til vad aldersrelateret makuladegeneration — inkl. bilag.
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

e Bilag D - Prisnotat fra Amgros vedr. faricimab
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres ikke.

Artikler:

e Artikel 1 — Heier et al, Efficacy, durability, and safety of intravitreal faricimab up toevery 16 weeks for neovascular
age-related macular degeneration (TENAYA and LUCERNE): two randomised, double-masked, phase 3, non-
inferiority trials.
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Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.

Ad punkt 7: Anbefaling: Sacituzumab govitecan (Trodelvy) - Brystkraeft (TNBC)

e Sagsoverblik vedr. sacituzumab govitecan til triple-negativ brystkraeft
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. sacituzumab govitecan til behandling af lokalt fremskreden eller
metastatisk triple-negativ brystkraeft, version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

Bilagspakke til hjemmesiden:

» Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. sacituzumab govitecan
Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

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

* Bilag 3 - Ansggning vedr. sacituzumab govitecan
Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

Artikler:

e Artikel 1 — ASCENT: Bardia A, Hurvitz SA, Tolaney SM, Loirat D, Punie K, Oliveira M, et al. Sacituzumab Govitecan in
Metastatic Triple-Negative Breast Cancer. N Engl J Med. 2021;384(16):1529-41.

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 8: Status pa godkendte lzegemiddelrekommandationer i delegeret proces

e Sagsoverblik vedr. godkendte rekommandationer i delegeret proces
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 9: Formandskabets meddelelser

* Ingen bilag.

Ad punkt 10: Skriftlig orientering

e Qversigt - igangvaerende laegemiddelsager - gammel metode - pr. november 2022
Internt dokument — offentligggres ikke.

e Oversigt - igangvaerende laegemiddelsager - QALY — pr. november 2022
Internt dokument — offentligggres ikke.

e Oversigt —igangverende behandlingsvejledninger — pr. november 2022
Internt dokument — offentligggres ikke.

e Oversigt over Medicinradets fagudvalg (regionsudpegninger) - pr. november 2022
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e Brev til Medicinradet vedr. kommissorieaendringer
Sag i proces — offentligggres ikke.

Ad punkt 11: Opfglgning pa anbefaling: Burosumab (Crysvita) - X-bundet hypofosfataeemi (XLH) hos bgrn og unge med

skeletvaekst

»  Sagsoverblik vedr. opfglgning pa anbefaling af burosumab til X-bundet hypofosfateemi
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag 1 - Medicinradets anbefaling vedr. burosumab til X-bundet hypofosfataemi (XLH) hos b@rn og unge med
skeletvaekst - version 1.0
Er offentliggjort pG Medicinrddets hjemmeside.

e Bilag 2 - Protokol for opstart, monitorering og indsamling af data ved behandling med burosumab — version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjiemmeside.

¢ Bilag 3 - Medicinradets vurdering af burosumab til X-bundet hypofosfataeemi (XLH) hos bgrn og unge med
skeletvaekst - version 1.0
Er offentliggjort pG Medicinrddets hjemmeside.

Ad punkt 12: Anbefaling: Lenvatinib (Kisplyx) i kombination med pembolizumab (Keytruda) - Voksne med

fremskredent nyrecellekarcinom (RCC)

e Sagsoverblik vedr. lenvatinib i komb. med pembrolizumab til mRCC
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

¢ Bilag A - Udkast Medicinradets anbefaling vedr. lenvatinib i komb. med pembrolizumab til mRCC-vers.1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentligga@res efter Rddets behandling

e Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. lenvatinib i komb. med pembrolizumab til mRCC
Internt dokument — offentliggares ikke.

« Bilag C - Notat fra fagudvalget vedr. behandlingsmulighederne for patienter med mRCC
Internt dokument — offentligggres ikke.

» Bilag D - Yderligere information fra ansgger (modtaget d. 8. november 2022)
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres ikke.

Bilagspakke til hiemmesiden:

» Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. lenvatinib i komb. med pembrolizumab til mRCC
Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

e Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. lenvatinib i komb. med pembrolizumab til nyrecellekarcinom
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

* Bilag 3 - Ansggning vedr. lenvatinib i komb. med pembrolizumab til mRCC

Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.
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Artikler:
e Artikel 1 - Motzer et al. 2021

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.

Ad punkt 13: Eventuelt
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> Medicinradet

Regionsudpegning af fagudvalgsmedlemmer

Pr. november 2022

(antal medlemmer pr. region)

OBS: Der kan forekomme igangvaerende 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.

Fagudvalg

Region
Nordjylland

Region
Midtjylland

Region
Syddanmark

Region
Sjeelland

Region Ho-
vedstaden

Akut leuksemi

1

1

1

1

Anaestesi

Arveligt angiopdem

Atopisk eksem

1

1

1
1
1

1
0
0

Behandling og forebyggelse af vengse
blodpropper hos kraftpatienter

[E

[E

Behandlingsresistent depression hos
voksne

Benign haematologi

Bleere- og urotelialkraeft

Blgdersygdom

Brystkraeft

Duchennes muskeldystrofi

Epilepsi

Fenylketonuri

Gigtsygdomme

Hiv/aids

Hoved- og halskraeft

Hypofyse- og binyresygdomme

Immunglobulinsubstitution

N R|RPRIRIR(RPR|IR[R|[RPR|O|R R |R

N R|ROR|O|lR[R|RLR|O|R|[R ]|k

N R|ROR|O|R|[R|[R|IO|R|[R|R

N|O|lRr|kRIR|IO|IR[R|IR|R|[R[R|R

Immunmodulerende behandling med
immunglobiner

o

A

[E

[E

Inflammatoriske lidelser i naese og bi-
huler

Inflammatoriske tarmsygdomme

Knoglemarvskraeft (myelomatose)

Kronisk lymfatisk leukaemi (CLL)

[ TSN RN Y

R

[SEN (SN RN Y

[SEN (SN RN Y

Kroniske myeloproliferative
sygdomme (inkl. kronisk myeloid
leukaemi)

Kraeft i bleerehalskirtlen

Kraeft i mavesaek og mavemund

Kreeft i seggestokkene og livmoder-
kraeft

Leverbetaendelse

e} O|N |- [N (SN RN Y [y NI—\OI—\I—\IHI—\HI—\HI—\H [y NII—\N
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Leverkraeft 0 1 1 1 1
Leversygdomme 1 1 1 1 1
Lipidforstyrrelser (dyslipideemi) ; 1 1 1 1
Lungeemfysem og lungefibrose 1 1 1 1 1
Lungekreaeft 1 1 1 0 1
Lymfekraeft (lymfomer) 2 1 1 1 0
Metakromatisk leukodystrofi 0 1 1 1 1
Migraene [ o [ o | 1 1 1
Modermeerkekraeft og non-melanom
hudkraeft 1 1 1 0 1
Multipel sklerose ; 1 1 1
Nyrekraeft 0 1 1 0 1
Nyresygdomme 1 1 1 1 1
Nyretransplantation 1 1 1 1 1
Porfyrisygdomme 1 0 1 0 ;
Psoriasis og psoriasis med ledgener _ 1 1 1 1
Psykotiske tilstande 1 2 1 2 2
Sjeeldne knoglemetaboliske syg-
domme 0 1 1 0 -
Spinal muskelatrofi 1 1 1 1 1
Svaer astma 1 1 1 0 1
Transthyretin amyloidose 1 1 1 1 1
Tveergaende kraeftleegemidler 1 2 3 1 2
Tyk- og endetarmskraeft 1 1 1 1 1
Type 2-diabetes 1 1 1 1 0
@Pjensygdomme 1 1 1 1 1
Biosimilzere lzegemidler er ikke pad listen, da regionerne ikke udpeger hertil
Fagudvalg under oprettelse er ikke angivet pa listen
Region Region Region Syd- | Region | Region Ho-
Kategori Nordjylland | Midtjylland| danmark | Sjalland | vedstaden

Under udpegning 0 1 1 2 3
Udpegning er sat i bero efter en kon-
kret vurdering 2 3 2 ! 1

4 4 0 1 2
Har ikke specialet 6 2 1 7 0
— 0 0 0 0 R
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