:_» Medicinridet

Dagsorden

Mgdetitel 78 radsmgde i Medicinradet
Dato 26.04.23 kl. 10.00 — 16.30
Dagsorden

1. Godkendelse af dagsorden
2. Godkendelse af referat
3. Behandlingsvejledning: Atopisk eksem

4. Anbefaling: Amivantamab (Rybrevant) - Patienter med EGFR exon 20ins-positiv ikke-smacellet lungekraeft efter
progression pa platinbaseret kemoterapi

5. Anbefaling: Tezepelumab (Tezpire) — sveer astma

6. Anbefaling: Pembrolizumab (Keytruda) i kombination med kemoterapi til (neo)adjuverende behandling af TNBC
7. Anbefaling (revurdering): Pegcetacoplan (Aspaveli) - Behandling af paroksystisk natlig haemoglobinuri (PNH)

8. Behandlingsvejledning (opdatering) + omkostningsanalyse — kronisk migraene

9. Oplaeg: Handtering af prisstigninger efter leegemidler er anbefalet

10. Oplaeg: Introduktion til EU HTA-forordning og FINOSE

11. Formandskabets meddelelser

12. Skriftlig orientering

13. Eventuelt
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Bilagsoversigt
Ad punkt 1: Godkendelse af dagsorden

Dagsorden inkl. tidsplan — 78. radsmgde i Medicinradet
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 2: Godkendelse af referat

Referat — 77. radsmgde i Medicinradet
Er offentliggjort pG Medicinrddets hjemmeside.

Ad punkt 3: Behandlingsvejledning: Atopisk eksem

Sagsoverblik for behandlingsvejledning vedr. atopisk eksem
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

Bilag A - Udkast til Medicinradets behandlingsvejledning vedr. biologiske og targeterede syntetiske laegemidler til
moderat til sveer atopisk eksem hos patienter > 12 ar
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

Bilag B - Protokol for Medicinradets behandlingsvejledning vedr. biologiske og targeterede syntetiske lazegemidler
til moderat til svaer atopisk eksem hos patienter > 12 ar
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjiemmeside.

Bilag C - Prisnotat fra Amgros
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

Bilag D - Bemaerkninger fra LEO Pharma
Sag i proces — offentligggres ikke.

Ad punkt 4: Anbefaling: Amivantamab (Rybrevant) - Patienter med EGFR exon 20ins-positiv ikke-smacellet lungekraeft

efter progression pa platinbaseret kemoterapi

Sagsoverblik vedr. amivantamab til behandling af NSCLC
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. amivantamab til behandling af EGFR exon 20ins-positiv ikke-
smacellet lungekraeft efter svigt af platinbaseret kemoterapi, vers. 1.0 -
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.

Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. amivantamab til behandling af EGFR exon 20ins-positiv ikke-smacellet
lungekraeft
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilagspakke til anbefalingen:

Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. amivantamab
Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.
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e Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. amivantamab
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

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

Artikler:

e Artikel 1 — Amivantamab in EGFR Exon 20 Insertion—Mutated Non—Small-Cell Lung Cancer Progressing on Platinum
Chemotherapy: Initial Results From the CHRYSALIS Phase | Study. J Clin Oncol 2021; 39 (30)

* EMA’s EPAR

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 5: Anbefaling: Tezepelumab (Tezpire) — svaer astma

e Sagsoverblik - anbefaling vedr. tezepelumab til sveer astma
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

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

Bilagspakke til anbefalingen:

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

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

e Bilag 3 - Ansggning vedr. tezepelumab
Sag i proces — offentliggares efter Raddets behandling.

Artikler:
e Artikel 1 — Tezepelumab in Adults with Uncontrolled Asthma, NEJM 2019

e Artikel 2 — Tezepelumab in Adults and Adolescents with Severe, Uncontrolled Asthma, NEJM 2021

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.

Ad punkt 6: Anbefaling: Pembrolizumab (Keytruda) i kombination med kemoterapi til (neo)adjuverende behandling af
TNBC

e Sagsoverblik vedr. pembrolizumab (Keytruda) i kombination med kemoterapi til (neo)adjuverende behandling af
TNBC
Internt dokument — offentligggres ikke.
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Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. pembrolizumab i kombination med kemoterapi som
neoadjuverende behandling efterfulgt af pembrolizumab monoterapi som post-operativ adjuverende behandling
af triple-negativ brystkraeft — patienter med lokalt fremskreden eller tidlig triple-negativ brystkraeft med hgj risiko
for recidiv, version 1.1
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.

* Bilag B - Ansggers notat i forbindelse med opdateringen
Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

* Bilag C - Sagsoverblik fra februar 2023
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 7: Anbefaling (revurdering): Pegcetacoplan (Aspaveli) - Behandling af paroksystisk natlig heemoglobinuri
PNH

e Sagsoverblik vedr. revurdering af pegcetacoplan til PNH
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

« Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende pegcetacoplan til behandling af paroksystisk natlig
hamoglobinuri, version 2.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

» Bilag B - Medicinradets anbefaling vedrgrende pegcetacoplan til behandling af paroksystisk natlig ha&emoglobinuri,
version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjiemmeside.

Bilagspakke til anbefalingen:

e Bilag 1- Amgros’ forhandlingsnotat vedr. pegcetacoplan
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

* Bilag 2 - Ansggning vedr. pegcetacoplan
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

Artikler:

e Artikel 1 —Hillmen P, Szer J, Weitz |, R6th A, Hochsmann B, Panse J, et al. Pegcetacoplan versus Eculizumab in
Paroxysmal Nocturnal Hemoglobinuria. New England Journal of Medicine. 2021;384(11):1028-37

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 8: Behandlingsvejledning (opdatering) + omkostningsanalyse — kronisk migraene

e Sagsoverblik vedr. klinisk sammenligningsgrundlag og omkostningsanalyse til kronisk migreene

Internt dokument — offentligggres ikke.
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Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets kliniske sammenligningsgrundlag vedrgrende leegemidler til kronisk migraene —
version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

» Bilag B - Udkast til Medicinradets omkostningsanalyse vedrgrende ligestillede laegemidler til kronisk migraene —
version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.

* Bilag C-Samling af vurderinger af anti-CGRP-antistoffer til behandling af kronisk migraene — version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

e Bilag D - Anbefaling vedr. eptinezumab til behandling af kronisk migraene — version 1.0
Er offentliggjort pG Medicinrddets hjemmeside.

Ad punkt 9: Oplaeg: Handtering af prisstigninger efter leegemidler er anbefalet

e Sagsoverblik vedr. prisstigninger
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag 1 - Notat fra Amgros vedr. prisstigninger pa anbefalede lzegemidler til Medicinradets orientering.
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

Ad punkt 10: Oplaeg: Introduktion til EU HTA-forordning og FINOSE

e Sagsoverblik vedr. EU HTA-forordningen og FINOSE
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 11: Formandskabets meddelelser

* Ingen bilag.

Ad punkt 12: Skriftlig orientering

e Oversigt - igangvaerende lzegemiddelsager - QALY — pr. april 2023
Internt dokument — offentliggares ikke.

e Oversigt over Medicinradets fagudvalg (regionsudpegninger) - pr. april 2023

Ad punkt 13: Eventuelt

* Ingen bilag.
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Regionsudpegning af
fagudvalgsmedlemmer

Pr. april 2023

(antal medlemmer pr. region)

> Medicinradet

Rgd: Regionen gnsker ikke at 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.

: Regionen har ikke udpeget et medlem. Formanden er

ansat i regionen, men ikke udpeget som regionens medlem.

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.

iflg.

Kom-

mis- Region Region Region Region

so- Nordjyl- Midtjyl- Syddan- Region | Hovedsta-

Fagudvalg rium land land mark Sjeelland den

Akut leukaemi 1 1 1 1 1 2
Anastesi 1 1 1 1 1 1
Arveligt angiopdem 1 ‘ 1 0 1
Atopisk eksem 1 ‘ 2
Behandling og forebyggelse af ve-
ngse blodpropper hos kraeftpatien- 1
ter 1 1 1 1 1
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 1 1
Brystkraeft 1 1 1 1 1 1
Duchennes muskeldystrofi 1 1 1 1 1 1
Epilepsi 1 1 0 1 1 1
Fenylketonuri 1 1 0
Gigtsygdomme 1 1 1 1 1 1
Gynaekologisk kraeft 1 0 1 1 1 0
Hiv/aids 1 1 1 1 1 1
Hoved- og halskraeft 1 1 1 1 1
Hypertrofisk kardiomyopati 1 1 1 1 1 1
Hypofyse- og binyresygdomme 1 1 1 1 1
Immunglobulinsubstitution 2 2 2 2 2 2
Immunmodulerende behandling 1 -
med immunglobiner 1 1 1 1
Inflammatoriske lidelser i naese og
bihuler 1 1
Inflammatoriske tarmsygdomme 1 1 1 1 1 1
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:_» Medicinridet

Knoglemarvskraft (myelomatose) 1 1
Kronisk lymfatisk leukami (CLL) 1 1 1 1 1 1
Kroniske myeloproliferative
sygdomme (inkl. kronisk myeloid 1
leukaemi)

Kraeft i bleerehalskirtlen

Kraeft i mavesaek og mavemund
Leverbetaendelse

Leverkraeft

Leversygdomme
Lipidforstyrrelser (dyslipidaemi)
Lungeemfysem og lungefibrose
Lungekraeft

Lymfekraeft (lymfomer)
Metakromatisk leukodystrofi
Migraene

Modermaerkekraeft og non-mela-
nom hudkraeft

Multipel sklerose

Nyrekraeft

Nyresygdomme
Nyretransplantation
Porfyrisygdomme

Psoriasis og psoriasis med ledgener
Psykotiske tilstande

Sjeeldne knoglemetaboliske syg-
domme

Spinal muskelatrofi
Svaer astma 1
Transthyretin amyloidose 1
Tveergdende kraeftleegemidler 1-2
Tyk- og endetarmskraeft 1
Type 2-diabetes 1
@jensygdomme 1 1 1 1
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*Kommissorium tilskriver to medlemmer. Region Sjeelland har et medlem under udpegning og et medlem, der ikke deltager.
Biosimilaere laegemidler er ikke pd listen, da regionerne ikke udpeger hertil

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

:_» Medicinridet

nen

Kategori Region Nord- Region Region Syd- | Region Sj=l- | Region Ho-
& jylland Midtjylland danmark land vedstaden
Under udpegning 3 0 1 3 1
1 0 2 0 1
0 1
1 8 0
1 0 0 0
Fagudvalgsformanden er ansat i regio- 0 1 1 0 3

Fagudvalg i r@d kategori i regionerne:

Region Nordjylland: Atopisk eksem, lipidforstyrrelser (dyslipidaemi), psoriasis og psoriasis med ledgener samt psykoti-

ske tilstande.

Region Midtjylland: Atopisk eksem, kreeft i blaerehalskirtlen samt multiple sklerose

Region Syddanmark:

Region Sjelland: Atopisk eksem samt kraeft i bleerehalskirtlen

Region Hovedstaden: Porfyrisygdomme
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