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Dagsorden

Mgdetitel 80. radsmgde i Medicinradet
Dato 24.05.23 kl. 11.30-16.00
Dagsorden

1. Godkendelse af dagsorden

2. Godkendelse af referat

3. Orientering til radet vedr. indstilling af terapiomrader — henvendelser i 2023

4. Status til Rddet vedr. leegemiddelrekommandationer

5. Anbefaling: Cabozantinib (Cabometyx) i kombination med nivolumab (Opdivo) — Avanceret nyrekraeft

6. Anbefaling: Abemaciclib (Verzenios) i kombination med endokrin behandling — Hgjrisiko ER+/HER2- brystkraeft
(adjuverende behandling)

7. Behandlingsvejledning (opdatering): CDK4/6-haammere til ER+/HER2-lokalt fremskreden eller metastatisk
brystkraeft

8. Protokol: Kronisk lymfatisk leukaemi (CLL)

9. Indstilling: Habilitetssag

10. Orientering fra Amgros og Tvaerregionalt Forum om implementeringshastighed af Medicinradets anbefalinger
11. Formandskabets meddelelser

12. Skriftlig orientering

13. Eventuelt
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Bilagsoversigt
Ad punkt 1: Godkendelse af dagsorden

e Dagsorden inkl. tidsplan — 80. radsmgde i Medicinradet

Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 2: Godkendelse af referat

e Referat—78. rddsmgde i Medicinradet

Er offentliggjort pG Medicinrddets hjemmeside.

Ad punkt 3: Orientering til Radet vedr. indstilling af terapiomrader — henvendelser i 2023

* Ingen bilag.

Ad punkt 4: Status til Radet vedr. lsegemiddelrekommandationer

* Ingen bilag.

Ad punkt 5: Anbefaling: Cabozantinib (Cabometyx) i kombination med nivolumab (Opdivo) — Avanceret nyrekraeft

e Sagsoverblik vedr. cabozantinib i komb. med nivolumab til metastatisk nyrekraeft
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A — Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. cabozantinib i kombination med nivolumab til behandling af
metastatisk nyrekraeft, version 1.0.

Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

e Bilag B—Svarark ifm. radsinddragelse vedr. cabozantinib i kombination med nivolumab til behandling af
metastatisk nyrekraeft

Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilagspakke til anbefalingen:

» Bilag 1 — Ansggers notat til Radet vedr. cabozantinib i kombination med nivolumab til behandling af metastatisk
nyrekraeft

Sag i proces — offentliggares efter Rddets behandling.

e Bilag 2 — Amgros’ forhandlingsnotat vedr. cabozantinib i kombination med nivolumab til behandling af metastatisk
nyrekraeft

Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.
* Bilag 3 - Ansggning vedr. cabozantinib i kombination med nivolumab til behandling af metastatisk nyrekraeft
Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

Artikler:
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https://medicinraadet.dk/om-os/radet/dagsordener-og-referater

Artikel 1 — Nivolumab plus Cabozantinib versus Sunitinib for Advanced Renal-Cell Carcinoma. N EnglJ Med
2021;384:829-41.

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 6: Anbefaling: Abemaciclib (Verzenios) i kombination med endokrin behandling — Hgjrisiko ER+/HER2-

brystkreeft (adjuverende behandling)

Sagsoverblik vedr. adjuverende abemaciclib i komb. med endokrin behandling til adjuverende behandling af tidlig
ER+HER2 brystkraeft

Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

Bilag A — Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. abemaciclib i kombination med endokrin behandling som
adjuverende behandling til tidlig ER+/HER2- brystkraeft, version 1.0

Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.
Bilag B — Svarark ifm. radsinddragelse vedr. adjuverende abemaciclib til tidlig ER+/HER2- brystkraeft

Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilagspakke til anbefalingen:

Bilag 1 — Ansggers notat til Radet vedr. adjuverende abemaciclib til ER+/HER2- brystkraeft
Sag i proces — offentliggares efter Radets behandling.

Bilag 2 — Amgros’ forhandlingsnotat vedr. adjuverende abemaciclib

Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

Bilag 3 — Ansggning vedr. adjuverende abemaciclib

Sag i proces — offentligggres efter Rddets behandling.

Artikler:

Artikel 1 — MonarchE: Abemaciclib Combined With Endocrine Therapy for the Adjuvant Treatment of HR1, HER22,
Node-Positive, High-Risk, Early Breast Cancer (monarchE). ) Clin Oncol 2020 Dec 1;38(34) + supplement.

Artikel 2 — MonarchE: Letter to the Editor for ‘Adjuvant abemaciclib combined with endocrine therapy for high-risk
early breast cancer: updated efficacy and Ki-67 analysis from the monarchE study’. Ann Oncol 2022 Feb;33(2):227-
228.

EMA’s EPAR

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.
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Ad punkt 7: Behandlingsvejledning (opdatering): CDK4/6-haemmere til ER+/HER2 — lokalt fremskreden eller
metastatisk brystkraeft

« Sagsoverblik vedr. opdatering af Medicinradets behandlingsvejledning vedr. CDK4/6-haammere til ER+/HER2-
lokalt fremskreden eller metastatisk brystkraeft

Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets behandlingsvejledning vedr. CDK4/6-haemmere til ER+/HER2- lokalt fremskreden
eller metastatisk brystkraeft, version 2.0

Sag i proces — offentligggres efter Radets behandling.

Ad punkt 8: Protokol: Kronisk lymfatisk leuksemi (CLL)

e Sagsoverblik vedr. Protokol for Medicinradets behandlingsvejledning vedr. CLL
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Protokol for Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til kronisk lymfatisk
leukaemi (CLL)

Sag i proces — offentliggares efter Radets behandling.

Ad punkt 9: Indstilling: Habilitetssag

e Sagsoverblik vedr. habilitetsvurdering
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

Interne dokumenter — offentliggares ikke.

Ad punkt 10: Orientering: Amgros og Tvaerregionalt Forum om implementeringshastighed af Medicinradets
anbefalinger

e Notat: Implementeringshastighed — Fra Medicinradets anbefaling til ibrugtagning

Offentligggres ikke.

Ad punkt 11: Formandskabets meddelelser

* Ingen bilag.
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Ad punkt 12: Skriftlig orientering

e Oversigt - igangvaerende laegemiddelsager - QALY — pr. maj 2023
Internt dokument — offentliggares ikke.

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

Ad punkt 13: Eventuelt

* Ingen bilag.
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Regionsudpegning af
fagudvalgsmedlemmer

Pr. maj 2023(0pgj0rt 08-05-2023)

(antal medlemmer pr. region)

> Medicinradet

Rgd: Regionen gnsker ikke at deltage/udpege et medlem.
Orange: Regionen kan ikke udpege et medlem, der opfylder
habilitetskravene.
: 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 0 1 0 0 1
Atopisk eksem 1
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
Blpdersygdom 1 0 1 0 1 1
Brystkraeft 1 1 1 1 1 1
Duchennes muskeldystrofi 1 1 1 1 1 1
Epilepsi 1 1 0 0 1 1
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 0 0 0
Immunglobulinsubstitution 2 2 2 2 2
Immunmodulerende behandling 1 -
med immunglobiner 1 1 1 1
Inflammatoriske lidelser i naese og 1
bihuler 1
Inflammatoriske tarmsygdomme 1 1
Knoglemarvskraeft (myelomatose) 1 1 1 1 1 1
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Kronisk lymfatisk leukaemi (CLL) 1 1 1 1 1
Kroniske myeloproliferative
sygdomme (inkl. kronisk myeloid 1
leukaemi)

Kreeft i bleerehalskirtlen

Kraeft i mavesaek og mavemund
Leverbetzendelse

Leverkraeft

Leversygdomme

Lipidforstyrrelser (dyslipidaemi)
Lungeemfysem og lungefibrose
Lungekraeft

Lymfekraeft (lymfomer)

Medfgdte stofskiftesygdomme
Metakromatisk leukodystrofi
Migraene

Modermeaerkekraeft 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
Transthyretin amyloidose
Tveergaende kreeftleegemidler 1-2
Tyk- og endetarmskraeft 1
Type 2-diabetes 1
@jensygdomme 1
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*et medlem under udpegning og et medlem deltager ikke.
Biosimilzere lzegemidler er ikke pad listen, da regionerne ikke udpeger hertil

Fagudvalg under oprettelse er ikke angivet pa listen

Optalling af an tal i hver kategori for hver region

Kategori Region Nord- Region Region Syd- | Region Sj=l- | Region Ho-

& jylland Midtjylland danmark land vedstaden
Under udpegning 3 2 2 3 2
2 0 2 0 1
5 3 0 2 1
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2 1 8 0
0 0 0
Zzgudvalgsformanden er ansat i regio- 0 ) 1 0 3

Fagudvalg i r@d kategori i regionerne:

Region Nordjylland: Atopisk eksem, lipidforstyrrelser (dyslipideemi), migraene, psoriasis og psoriasis med ledgener
samt psykotiske tilstande.

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

Region Syddanmark:

Region Sjelland: Atopisk eksem samt kraeft i bleerehalskirtlen

Region Hovedstaden: Porfyrisygdomme
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