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:_» Medicinriadet

Fra sekretariatet

Torben Klein, Birgit Mgrup (referent), Diana Milling Olsen, Annemette Anker Nielsen, Dorte Glintborg, Jane Skov,
Karen Kleberg Hansen, Katrine Valbjgrn Lund, Marie Louise Sjglie, Karen Agerbaek Jgrgensen, Jonas Stidsborg, Sarah
Storm Egeskov, Heidi Mgller Johnsen og Rasmus Trap Wolf

Ekstern konsulent: Jens Ersbgll

Ekstern observatgr: Rikke Krogager Nichols

Velkomst

Formand Jgrgen Schgler Kristensen bgd velkommen til det 62. radsmgde i Medicinradet.

Punkt 1
Godkendelse af dagsorden

Formanden orienterede om, at der indsaettes et nyt punkt 13 pa dagsordenen inden formandskabets meddelelser:
- Orientering om vurdering af covid-19-legemidler.

Radet godkendte herefter dagsordenen.

Punkt 2
Godkendelse af referat

Intet til godkendelse.
Punkt 3

Dostarlimab (Jemperli) — kraeft i livmoderslimhinden
Vurdering af laegemidlets vaerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model

Fagudvalgsformand Trine Jakobi Ngttrup praesenterede fagudvalgets udkast til Medicinradets vurdering vedr.
dostarlimab (Jemperli) til kraeft i livmoderslimhinden.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og spurgte seerligt til formuleringerne vedrgrende performance
status 3 og 4. Radet bemaerkede, at datagrundlaget er meget usikkert. Radet drgftede ogsa eventuelle antagelser om
klasseeffekt i forhold til MMR-status.

Radet godkendte herefter vurderingsrapporten med en enkelt justering af teksten vedr. performance status.

Radet godkendte ogsa de sundhedsgkonomiske modelantagelser. De danner nu grundlag for udarbejdelse af
Medicinradets sundhedsgkonomiske afrapportering.

Medicinradet offentligggr vurderingsrapporten pa Medicinradets hjemmeside. Medicinradet offentligggr ikke
modelantagelserne.

Side 2/6



:_» Medicinriadet

Punkt 4
Anbefaling (revurdering): Pegvaliase (Palynziq) — fenylketonuri (PKU)

Radet havde tidligere behandlet sagen pa radsmgdet den 29. september 2021, hvor det konkluderede, at det gnskede
at drgfte sagen yderligere med fagudvalgsformanden. Fagudvalgsformand Allan Bayat deltog derfor pa dette
radsmgde og adresserede indledningsvis de spgrgsmal, som Radet havde rejst.

Fagudvalgsformanden stillede sig herefter til radighed for yderligere spgrgsmal.

Radet spurgte ind til udfordringer ved sygdommen og den nuvaerende behandling samt korrelationen mellem
surrogatmalet fenylalanin i blodet og de harde effektmal (psykiatriske effekter og eksekutive funktioner). Radet
drgftede muligheden for at indga dialog med virksomheden om indsamling af data og eventuelt betinget anbefaling.
Radet bad sekretariatet rette henvendelse til Center for PKU pa Rigshospitalet om muligheden for at indsamle data.
Radet bad ogsa sekretariatet om at forberede en drgftelse af ovennaevnte aspekter til et radsmgde efter 1. januar
2022.

Radets drgftelser fgrte ikke til @ndringer i den geeldende anbefaling (se den her).

Punkt 5

Olaparib (Lynparza) — metastaserende kastrationsresistent prostatakrseft (mCRPC)

Vurdering af laegemidlets veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model

Fagudvalgsmedlem Per Kongsted prasenterede fagudvalgets udkast til Medicinradets vurdering vedr. olaparib
(Lynparza) til metastaserende kastrationsresistent prostatakraeft (mCRPC).

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsmedlemmet og stillede spgrgsmal til gennemfgrelse af BRCA1/2-test. Radet
spurgte ogsa ind til fagudvalgets kliniske erfaring med progressionsfri overlevelse for komparatorer anvendt i dansk
klinisk praksis, hvilket medfgrte en praecisering i vurderingsrapporten.

Med denne pracisering godkendte Radet vurderingsrapporten.

Radet godkendte ogsa de sundhedsgkonomiske modelantagelser med en mindre justering. De danner nu grundlag for
udarbejdelse af Medicinradets sundhedsgkonomiske afrapportering.

Medicinradet offentligggr vurderingsrapporten pa Medicinradets hjemmeside. Medicinradet offentligggr ikke
modelantagelserne.

Punkt 6
Status pa tiltag og evalueringen

Formandskabet praesenterede status pa sagen vedrgrende en eventuel evaluering af Medicinradet, herunder ogsa de
allerede igangsatte initiativer.
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Formandskabet oplyste herefter, at de havde holdt mgde med direktgren for Danske Regioner, og at de her havde
drgftet mulige tiltag. Der var lydhgrhed for Radets udfordringer i forhold til arbejdspres, og derfor var der ogsa pa
mgdet enighed om, at der skal arbejdes videre med at identificere mulige tiltag til forbedring af arbejdsvilkarene. Den
nedsatte arbejdsgruppe fortsaetter derfor arbejdet.

Radet gav herefter konkrete input til det videre arbejde.

Derudover vil Adam Wolf og Tommy Kjelsgaard fra Danske Regioner deltage pa et kommende radsmgde — netop for at
kunne tage dialogen direkte med hele Radet. Radet udtrykte tilfredshed med dette.

Der igangsaettes ikke p.t. en ekstern evaluering.

Punkt 7
Anbefaling: Pemigatinib (Pemazyre) — cholangiokarcinom/leverkraeft

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets anbefaling vedr. pemigatinib (Pemazyre) til
cholangiokarcinom/leverkreeft.

Radet drgftede kort udkastet og havde et konkret gnske til en tekstaendring. Radet besluttede herefter fglgende:

Medicinradet anbefaler ikke

Medicinradet anbefaler ikke pemigatinib som mulig 2. linjebehandling af patienter med intrahepatisk cholangiokarcinom og en
FGFR2-fusion eller andet rearrangement.

Medicinradet finder det sandsynligt, at behandling med pemigatinib for nogle patienter medfgrer, at deres krafttumorer
mindskes, og at der vil ga laengere tid, fér sygdommen forvaerres. Datagrundlaget er dog for usikkert til at vurdere, i hvor hgj grad
behandling med pemigatinib betyder, at patienterne lever l&engere. Medicinradet vurderer derfor, at omkostningerne til
leegemidlet er for hgje sammenholdt med usikkerheden om effekten.

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

Punkt 8
Status pa kommende lzegemiddelrekommandationer

Sekretariatet praesenterede Medicinradets status pa kommende leegemiddelrekommandationer. Kommende

rekommandationer vil fremover blive godkendt af radsmedlemmerne Lars Nielsen og Birgitte Klindt Poulsen mellem
radsmegderne, hvis rekommandationerne alene gengiver beslutninger, som er ukomplicerede.

Rekommandationer med saerlige opmaerksomhedspunkter vil stadig blive prasenteret pa radsmgder.

Punkt 9

Laegemiddelrekommandation: Migrane

Sekretariatet praesenterede udkast til Medicinradets leegemiddelrekommandation vedr. migraene.

Radet drgftede udkastet og godkendte efter en kort drgftelse udkast til Medicinradets leegemiddelrekommandation
vedrgrende leegemidler til kronisk migrane —inkl. kriterier for opstart, opfglgning og seponering.
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Leegemiddelrekommandationen fremsendes til regionerne og offentligggres pa Medicinrddets hjemmeside.

Punkt 10
Ofatumumab (Kesimpta) — attakvis multipel sklerose
Vurdering af laegemidlets veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model

Fagudvalgsformand Lars Kristian Storr prasenterede fagudvalgets udkast til Medicinradets vurdering vedr.
ofatumumab (Kesimpta) til attakvis multipel sklerose.

Radet drgftede udkastet med fagudvalgsformanden og kom ind pa fglgende emner:
- kategoriseringen af leegemidlet
- bivirkninger ved behandlingen set i forhold til andre b-celle depleterende behandlinger
- muligheden for at ekstrapolere effekt fra studier af ocrelizumab
- tidligere vurderinger af lignende laegemidler.

Radet var enigt om, at vaerdien af leegemidlet ikke kan kategoriseres efter Medicinradets metoder pa begge kliniske
spgrgsmal. Efter en drgftelse med fagudvalgsformanden var denne ogsa enig i dette. Denne andring kraever en raekke
konsekvensrettelser, hvorfor Radet bemyndigede formandskabet til at give den endelige godkendelse.

Radet godkendte ogsa de sundhedsgkonomiske modelantagelser. De danner nu grundlag for udarbejdelse af
Medicinradets sundhedsgkonomiske afrapportering.

Medicinradet offentligggr vurderingsrapporten pa Medicinradets hjemmeside. Medicinradet offentligggr ikke
modelantagelserne.

Punkt 11
Nintedanib (Ofev) — interstitiel lungesygdom med progredierende fibrose
Vurdering af laegemidlets vaerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model

Sekretariatet orienterede om, at forvaltningslovens § 4, stk. 2, har vaeret anvendt i forbindelse med udpegning af
medlemmer til dette fagudvalg.

Radet behandlede punkt 11 og punkt 12 samlet. Sagen var en fortsaettelse af en drgftelse pa radsmgdet den 1.
september 2021, hvor Radet gnskede en raekke overvejelser drgftet i fagudvalget.

Fagudvalgsformand Torgny Wilcke praesenterede fagudvalgets svar hertil samt nyt udkast til Medicinradets vurdering
vedr. Nintedanib (Ofev) til interstitiel lungesygdom med progredierende fibrose (PF-ILS) og nyt udkast til
Medicinradets vurdering vedr. nintedanib til systemisk sklerodermi-associeret interstitiel lungesygdom (SSc-ILS)

Radet drgftede alle dele med fagudvalgsformanden og havde spgrgsmal til effekt pa mortalitet, forbrugsudvikling,
bivirkninger og dosisreduktioner. Rddet mente, at der var behov for yderligere uddybning af stopkriterier, og fandt

efter drgftelserne, at dette var det sidste udestaende.

Radet var som udgangspunkt enigt i den forelagte kategorisering og i de sundhedsgkonomiske modelantagelser, men
eftersom stopkriterierne skal beskrives naermere, ser Radet hele sagen igen pa et senere mgde (udvidet clock-stop).
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Punkt 12
Nintedanib (Ofev) — systemisk sklerodermi-associeret interstitiel lungesygdom
Vurdering af laegemidlets veerdi og godkendelse af den sundhedsgkonomiske model

Se punkt 11.

Punkt 13 (nyt)
Orientering om vurdering af covid-19-leegemidler

Formandskabet orienterede om, at der i de sidste par uger har pagdet arbejde med udarbejdelse af to midlertidige
modeller for (hurtig) vurdering af leegemidler til behandling af covid-19 i regi af hhv. Danske Regioner og
Sundhedsstyrelsen, idet covid-19 igen anses for at veere en samfundskritisk sygdom. Medicinradet vil blive inviteret til
at deltage i det arbejde, der forventes at forega i Danske Regioners regi. Radet var enigt om, at formand Steen Werner
Hansen og radsmedlem Niels Obel skulle vaere Radets repraesentanter, nar arbejdet igangsaettes.

Herefter oplyste formandskabet om, at der p.t. er én anmodning om vurdering af et leegemiddel til behandling af
covid-19 i Medicinradet. Sekretariatet har orienteret Danske Regioner om, at anmodningen er modtaget, og at det
forventede tidspunkt for ansggning vil vaere i januar 2022. Sekretariatet vil orientere virksomheden om, at der

forventeligt snart vil blive etableret en proces i et andet regi end Medicinradet for vurdering af leegemidler til
behandling af covid-19.

Punkt 14
Formandskabets meddelelser

Ingen.

Punkt 15
Skriftlig orientering

Radet har modtaget de vanlige faste oversigter og pressehenvendelser siden sidste radsmgde.

Radet gnskede, at sager, der har vaeret behandlet i pressen, bliver taget op pa et efterfglgende radsmgde, sa Radet
kan fglge med i disse sager.

Punkt 16
Eventuelt

Naeste radsmgde i Medicinradet er onsdag den 15. december 2021.
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