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Bilagsoversigt
Ad punkt 1: Godkendelse af dagsorden

» Dagsorden inkl. tidsplan — 72. rdadsmgde i Medicinradet 26.10.2022
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 2: Godkendelse af referat

e Referat—71. radsmgde i Medicinradet 28.08.2022
Er offentliggjort pG Medicinrddets hjemmeside.

Ad punkt 3: Behandlingsvejledning, direkte indplacering, opdatering af klinisk sammenligningsgrundlag: Lorlatinib

(Lorviqua) - ALK-positiv ikke-smacellet lungekraeft, 1. linjebehandling

e Sagsoverblik vedr. direkte indplacering af lorlatinib i behandlingsvejledning vedr. 1. linje NSCLC
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Tillaeg til Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til fgrstelinjebehandling
af uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft — direkte indplacering af lorlatinib til patienter med ALK-translokation,
version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

* Bilag B - Ansggers anmodning om direkte indplacering af lorlatinib i Medicinradets behandlingsvejledning vedr.
fgrstelinjebehandling af uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres ikke.

e Bilag C - Udkast til Tillaeg til Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til fgrstelinjebehandling
af ikke-smacellet lungekraeft — vedr. patienter med ALK-translokation, version 1.2
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.

e Bilag D - Prisnotat fra Amgros vedr. lorlatinib
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

Artikler:

e Artikel 1 - CROWN - First-Line Lorlatinib or Crizotinib in Advanced ALK-Positive Lung Cancer. NEJM 383; 21 2020 +
suppl

e 2022 AACR CROWN - Updated Efficacy and Safety From the Phase 3 CROWN Study of First-Line Lorlatinib vs
Crizotinib in Advanced Anaplastic Lymphoma Kinase (ALK)—Positive Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC)

e Artikel 2 — ALEX - Updated overall survival and final progression-free survival data for patients with treatment-
naive advanced ALK-positive non-small-cell lung cancer in the ALEX study. Annals of Oncology 31; 8 2020.

e Artikel 3 - Alectinib versus Crizotinib in Untreated ALK-Positive Non—Small-Cell Lung Cancer. NEJM 377;9 2017.

e Artikel 4 - Alectinib versus crizotinib in treatment-naive anaplastic lymphoma kinase-positive (ALKp) non-small-cell
lung cancer: CNS efficacy results from the ALEX study. Annals of Oncology 29; 11 2018.

e Artikel 5 - Patient-reported outcomes from the randomized phase Ill ALEX study of alectinib versus crizotinib in
patients with ALK-positive non-small-cell lung cancer. Lung Cancer 1382019.

Pé grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligga@res.
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Ad punkt 4: Anbefaling: Osimertinib (Tagrisso) - EGFR-muteret ikke-smacellet lungekraeft, adjuverende behandling

e Sagsoverblik vedr. osimertinib til adjuverende behandling af NSCLC
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. osimertinib til adjuverende behandling af EGFR-muteret ikke-
smacellet lungekraeft, version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

e Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. adjuverende osimertinib
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilagspakke til hiemmesiden:

* Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. adjuverende osimertinib
Sag i proces — offentliggares efter Radets behandling.

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

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

Artikler:

e Artikel 1 - ADAURA: Osimertinib in Resected EGFR-Mutated Non—Small-Cell Lung Cancer. NEJM 2020; 383(18) +
supplement

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.

Ad punkt 5: Behandlingsvejledning (inkl. direkte indplacering): Spinal muskelatrofi (inkl. indikationsudvidelse risdiplam

(Evrysdi))

e Sagsoverblik vedr. behandlingsvejledning til spinal muskelatrofi

Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilagspakke til hiemmesiden:

« Bilag 1 - Udkast til Medicinradets behandlingsvejledning vedr. laegemidler til spinal muskelatrofi (SMA), version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.

e Bilag 2 - Amgros notat: Strategi for forhandling af priser pa laegemidler til behandling af spinal muskelatrofi (SMA)
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

e Bilag 3 - Protokol for Medicinradets behandlingsvejledning vedr. laegemidler til spinal muskelatrofi (SMA), version
1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

e Bilag 4 - Meddelelse fra Roche den 22. september 2022
Indeholder fortrolige oplysninger - offentligggres ikke.

e Bilag 5 - Amgros prisnotat for risdiplam
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.
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Links til Medicinradets anbefalinger og fglgedokumenter (vurderingsrapport, protokol mv):

¢ Nusinersen (Spinraza). Oktober 2020 Link til anbefaling
e Onasemnogene abeparvovec (Zolgensma). Maj 2021 Link til anbefaling

e Risdiplam (Evrysdi). Oktober 2021 Link til anbefaling

Artikler:

e Artikel 1 - Coratti G, Pane M, Lucibello S, Pera MC, Pasternak A, Montes J, et al. Age related treatment effect in
type Il Spinal Muscular Atrophy pediatric patients treated with nusinersen. Neuromuscular Disorders.
2021;31(7):596-602.

e Artikel 2 - Pera MC, Coratti G, Bovis F, Pane M, Pasternak A, Montes J, et al. Nusinersen in pediatric and adult
patients with type Ill spinal muscular atrophy. Ann Clin Transl Neurol. 2021;8(8):1622-34

e Artikel 3 - Vazquez-Costa JF, Povedano M, Nascimiento-Osorio AE, Moreno Escribano A, Kapetanovic Garcia S,
Dominguez R, et al. Nusinersen in adult patients with 5q spinal muscular atrophy: A multicenter observational
cohorts’ study. Eur J Neurol. 2022.

e Artikel 4 - Hagenacker T, Wurster CD, Glinther R, Schreiber-Katz O, Osmanovic A, Petri S, et al. Nusinersen in
adults with 5q spinal muscular atrophy: a non-interventional, multicentre, observational cohort study. Lancet
Neurol. 2020;19(4):317-25.

* Artikel 5 - Maggi L, Bello L, Bonanno S, Govoni A, Caponnetto C, Passamano L, et al. Nusinersen safety and effects
on motor function in adult spinal muscular atrophy type 2 and 3. J Neurol Neurosurg Psychiatry.
2020;91(11):1166—74.

e Artikel 6 - Thimm A, Brakemeier S, Kizina K, Munoz Rosales J, Stolte B, Totzeck A, et al. Assessment of Health-
Related Quality of Life in Adult Spinal Muscular Atrophy Under Nusinersen Treatment—A Pilot Study. Front
Neurol. 2022;12.

* Artikel 7 - Finkel RS, Farrar MA, Vlodavets D, Zanoteli E, Al-Muhaizea M, Nelson L et al. RAINBOWFISH: Preliminary
efficacy and safety data in risdiplam-treated infants with presymptomatic SMA. Poster Presented at MDA 13-16
March 2022.

Pé grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligga@res.

Ad punkt 6: Behandlingsvejledning (opdatering): Antipsykotika til behandling af psykotiske tilstande hos b@rn og unge

e Sagsoverblik vedr. opdatering af behandlingsvejledning for antipsykotika til psykotiske tilstande hos b@grn og unge
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag 1 - Udkast til Baggrund for Medicinrddets behandlingsvejledning vedrgrende antipsykotika til behandling af
psykotiske tilstande hos bgrn og unge, version 1.1
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

*  Bilag 2 - Udkast til Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende antipsykotika til behandling af psykotiske
tilstande hos bgrn og unge, version 1.1
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/m-p/nusinersen-spinraza-5q-spinal-muskelatrofi-revurdering
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/q-t/risdiplam-evrysdi-spinal-muskelatrofi

Ad punkt 7: Anbefaling: Dupilumab (Dupixent) - Sveer astma til bgrn (6-11 ar)

e Sagsoverblik vedr. dupilumab til svaer astma hos bgrn 6-11 ar
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. dupilumab til behandling af sveer astma med type 2-
inflammation hos bgrn 6-11 ar, vers. 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

e Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. dupilumab
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilagspakke til hiemmesiden:

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

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

Artikler:

e Artikel 1 — Dupilumab in Children with Uncontrolled Moderate-to-Severe Asthma (VOYAGE), NEJM 2021

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.

Ad punkt 8: Indstilling af sag til egen drift: Baricitinib (Olumiant) - Alopectia areala, pletskalethed

e Sagsoverblik til Radet vedr. henvendelse fra Region Hovedstadens Task Force om vurdering af baricitinib til
alopecia areata
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag 1 - Henvendelse til Medicinradet vedr. vurdering af baricitinib (Olumiant) til behandling af patienter med
alopecia totalis
Sag i proces — offentligggres ikke.

Ad punkt 9: Anbefaling: Chlormethin (Ledaga) - Topikal behandling af kutant t-celle-lymfom af typen mycosis
fungoides (gl. metode)

e Sagsoverblik vedr. anbefaling af chlormethin til til behandling af kutant t-celle lymfom af typen mycosis fungoides
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag 1 - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. chlormethin til behandling af kutant T-cellelymfom af typen
mycosis fungoides, version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

* Bilag 2 - 2. Udkast til Medicinraddets sundhedsgkonomiske afrapportering vedr. chlormethin-gel
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.
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» Bilag 3 - Medicinradets vurdering vedr. chlormethin til behandling af kutant T-cellelymfom af typen mycosis
fungoides, version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjiemmeside.

« Bilag 4 - Medicinradets protokol for vurdering vedr. chlormethin til behandling af kutant T-cellelymfom af typen
mycosis fungoides, version 1.1
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjiemmeside.

e Bilag 5 - Svarark til godkendelse af protokol vedr. chlormethin-gel
Internt dokument — offentliggares ikke.

* Bilag 6 - Mailkorrespondance med Hanne Rolighed Christensen vedr. litteratur og chlormethin-gel
Sag i proces — offentligg@res ikke.

* Bilag 7 - Ansggers ansggning vedr. chlormethin
Er offentliggjort pG Medicinrddets hjemmeside.

* Bilag 8 - Ansggers hgringssvar vedr. chlormethin
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

e Bilag 9 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. chlormethin
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

Artikler:

e Artikel 1 — Topical chemotherapy in cutaneous T-cell ymphoma: positive results of a randomized, controlled,
multicenter trial testing the efficacy and safety of a novel mechlorethamine, 0.02%, gel in mycosis fungoides.
JAMA dermatology. 2013;149(1):25-32

e Artikel 2 — El Sayed H, Shalaby S, Abdel-Halim MRE, Aboelfadl DM, Samir N. Efficacy of doxycycline in the
treatment of early stages of mycosis fungoides: a randomized controlled trial. ] Dermatolog Treat. 2019;1-8

Pé grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligga@res.

Ad punkt 10: Anbefaling: Nivolumab (Opdivo) i kombination med fluoropyrimidin- og platinbaseret kemoterapi —
Spisergrskraeft

e Sagsoverblik vedr. nivolumab i komb. med kemoterapi til adenokarcinom i mavesaek, mavemund eller spisergr
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

* Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedrgrende nivolumab i kombination med kemoterapi til 1.
linjebehandling af fremskredent HER2-negativ adenokarcinom i mavesak, mavemund eller spisergr og PD-L1 CPS
> 5, version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

e Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. nivolumab i kombination med kemoterapi til 1. linjebehandling af
fremskredent HER2-negativ adenokarcinom i mavesak, mavemund eller spisergr og PD-L1 CPS >5
Internt dokument — offentligggres ikke.
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https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/chlormethin-ledaga-kutant-t-cellelymfom

Bilagspakke til hiemmesiden:

Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. nivolumab i kombination med kemoterapi til 1. linjebehandling af
fremskredent HER2-negativ adenokarcinom i mavesaek, mavemund eller spisergr og PD-L1 CPS 25
Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. nivolumab i kombination med kemoterapi til 1. linjebehandling af
fremskredent HER2-negativ adenokarcinom i mavesaek, mavemund eller spisergr og PD-L1 CPS 25
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres ikke.

Bilag 3 - Ansggning vedr. nivolumab i kombination med kemoterapi til 1. linjebehandling af fremskredent HER2-
negativ adenokarcinom i mavesaek, mavemund eller spisergr og PD-L1 CPS 25
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

Artikler:

Artikel 1 —Janjigian et al, 2021: Nivolumab plus chemotherapy versus chemotherapy as firstline treatment for
advanced gastric cancer/gastroesophageal junction cancer/oesophageal adenocarcinoma (CheckMate 649): a
multicentre, randomised, open-label, phase 3 trial

Paé grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.

Ad punkt 11: Anbefaling (revurdering): Tafamidis (Vyndagel) - Transthyretin amyloid kardiomyopati (ATTR-CM),

amyloidose (gl. metode)

2. sagsoverblik (26. oktober 2022) vedr. tafamidis til voksne patienter med ATTRwt-CM og hATTR-CM
(revurdering)
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. tafamidis til transthyretinmedieret amyloidose med
kardiomyopati — version 3.0
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.

Bilag B - Svarark til godkendelse af protokol
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag C - Medicinradets opstarts- og seponeringskriterier for tafamidis til ATTR-CM (samme som bilag 10 i
bilagspakken til hjemmesiden)
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.

Bilag D - Sagsoverblik vedr. tafamidis fra radsmgdet den 28. september 2022
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til hiemmesiden:

Bilag 1 - Udkast til Medicinradets sundhedsgkonomiske afrapportering vedr. tafamidis — version 2.0
Indeholder fortrolige oplysninger — offentligggres ikke.

Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat for tafamidis sep. 22
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

Bilag 3 - Hgringssvar fra ansgger inkl. efterfglgende dialog vedr. tafamidis
Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.
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e Bilag 4 - Medicinradets vurdering af tafamidis til transthyretinmedieret amyloidose med kardiomyopati — version
1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjiemmeside.

* Bilag 5 - Ansggers endelige ansggning
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

e Bilag 6 - Medicinradets protokol for vurdering af tafamidis til transthyretinmedieret amyloidose med
kardiomyopati — version 1.0
Er offentliggjort péG Medicinrddets hjemmeside.

e Bilag 7 - Pfizers opggrelse af patientantal vedr. transthyretin amyloidose med kardiomyopati
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

* Bilag 8 - Opfglgende uddybning fra Pfizer vedr. patientantal
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

e Bilag 9 - Fagudvalgets vurdering af patientantal vedr. transthyretin amyloidose med kardiomyopati
Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

e Bilag 10 - Medicinradets opstarts- og seponeringskriterier for tafamidis til ATTR-CM
Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

Artikler:

e Artikel 1 - Tafamidis Treatment for Patients with Transthyretin Amyloid Cardiomyopathy. Maurer et al. NEJM.
2018

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.

Ad punkt 12: Omkostningsanalyse og samling af vurderinger: Kronisk rhinosinuitis med naesepolypper (CRSWNP)

e Sagsoverblik vedr. samling af vurderinger til CRSwWNP
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag 1 - Udkast til Medicinradets samling af vurderinger vedr. sveer CRSWNP
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

e Bilag 2 - Udkast til Medicinradets omkostningsanalysen vedr. svaar CRSWNP
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

e Bilag 3 - Kommentarer fra Lars Nielsen, Birgitte Klindt Poulsen og Christine Dinsen-Andersen
Sag i proces — offentliggares ikke.

Ad punkt 13: Formandskabets meddelelser

* Ingen bilag.

Ad punkt 14: Skriftlig orientering

e Oversigt - igangvaerende laegemiddelsager - gammel metode - pr. oktober 2022
Internt dokument — offentligggres ikke.
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/q-t/tafamidis-vyndaqel-transthyretin-amyloid-kardiomyopati-attr-cm
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/q-t/tafamidis-vyndaqel-transthyretin-amyloid-kardiomyopati-attr-cm

e Oversigt - igangvaerende lzegemiddelsager - QALY — pr. oktober 2022
Internt dokument — offentliggares ikke.

e Oversigt —igangveaerende behandlingsvejledninger — pr. oktober 2022
Internt dokument — offentligggres ikke.

e Oversigt over Medicinradets fagudvalg (regionsudpegninger) - pr. oktober 2022

e Brev til Danske Regioner vedr. ressourceforbrug i forbindelse med behandling af vad aldersrelateret
makuladegeneration
Sag i proces — offentligggres ikke.

¢ Henvendelse fra Kreeftens Bekeempelse vedr. Enhertu
Sag i proces — offentligggres ikke.

*  Svar fra Medicinradets formandskab til Kraeftens Bekaeempelse vedr. Enhertu
Sag i proces — offentligggres ikke.

e Overblik over vurderinger i Medicinradet, hvor komparator ikke tidligere er vurderet, men er forbundet med store
omkostninger
Internt dokument - offentliggares ikke.

Ad punkt 15: Eventuelt

e Inge bilag.
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> Medicinradet

Regionsudpegning af fagudvalgsmedlemmer

Pr. oktober 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 frem

gdr ikke af nedenstdende liste.

Fagudvalg

Region
Nordjylland

Region
Midtjylland

Region Syd-
danmark

Region
Sjaelland

Region Ho-
vedstaden

Akut leuksemi

1

1

Anazestesi

Arveligt angiopdem

Atopisk eksem

1

1

[ =Y

o

o

Behandling og forebyggelse af vengse
blodpropper hos kraftpatienter

[

[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
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Immunmodulerende behandling med
immunglobiner

o

B

B
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Inflammatoriske lidelser i naese og bi-
huler

Inflammatoriske tarmsygdomme

Knoglemarvskraft (myelomatose)

Kronisk lymfatisk leukaemi (CLL)
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Kroniske myeloproliferative
sygdomme (inkl. kronisk myeloid
leukaemi)

Kraeft i bleerehalskirtlen

Kraeft i mavesaek og mavemund

Kreeft i seggestokkene og livmoder-
kraeft

Leverbetaendelse
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Leverkraeft

Leversygdomme

Lipidforstyrrelser (dyslipidaemi)

Lungeemfysem og lungefibrose

Lungekraeft

Lymfekraeft (lymfomer)

Metakromatisk leukodystrofi
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Migraene

Modermeerkekraeft og non-melanom
hudkraeft

[

Multipel sklerose

Nyrekraeft
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Nyresygdomme

Nyretransplantation

Porfyrisygdomme

Psoriasis og psoriasis med ledgener

Psykotiske tilstande
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Sjeeldne knoglemetaboliske syg-
domme

Spinal muskelatrofi

Sveer astma

Transthyretin amyloidose

Tvaergdende kraeftleegemidler

Tyk- og endetarmskraeft

Type 2-diabetes

@Pjensygdomme
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Biosimilzere lzegemidler er ikke pad listen, da regionerne ikke udpeger hertil

Fagudvalg under oprettelse er ikke angivet pa listen

Kategori

Region
Nordjylland

Region
Midtjylland

Region Syd-
danmark

Region
Sjeelland

Region Ho-
vedstaden

Under udpegning

1

1

1

2

2

Udpegning er sat i bero efter en kon-
kret vurdering

2

2

2

1

1

Har ikke specialet

—
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