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Bilagsoversigt
Ad punkt 1: Godkendelse af dagsorden

» Dagsorden inkl. tidsplan — 76. radsmgde i Medicinradet 22.02.2023
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 2: Godkendelse af referat

e Referat—75. radsmgde i Medicinradet 25.01.2023
Er offentliggjort pG Medicinrddets hjemmeside.

Ad punkt 3: Protokol: Medicinsk kastration ved prostatakraeft

¢ Sagsoverblik vedr. protokol for Medicinradets behandlingsvejledning vedr. laegemidler til medicinsk kastration ved
prostatakraeft
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

¢ Bilag A - Udkast til protokol for Medicinradets behandlingsvejledning vedr. laegemidler til medicinsk kastration ved
prostatakraeft - version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling

Ad punkt 4: Protokol: Metastatisk prostatakraeft

e Sagsoverblik vedr. protokol for Medicinradets behandlingsvejledning vedr. metastatisk prostatakreaeft
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Protokol for Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til metastatisk
prostatakraeft - version 1.0
Sag i proces — offentligg@res ikke.

Ad punkt 5: Protokol: Pembrolizumab (Keytruda) i kombination med kemoterapi - Brystkraeft (TNBC) - neoadjuverende

og adjuverende behandling

e Sagsoverblik vedr. pembro-kemo som neoadjuv.-adjuv. behandling af TNBC
Internt dokument — offentligggres ikke.

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 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentligggres efter Radets behandling.

« Bilag B - Svarark ifm. radsinddragelse vedr. (neo)adjuverende pembrolizumab i kombination med kemoterapi til
tidlig triple-negativ brystkraeft + vedhaeftning
Internt dokument — offentliggares ikke.
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Bilagspakke til hiemmesiden:

Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. (neo)adjuverende pembrolizumab i kombination med kemoterapi
Sag i proces — offentliggares efter Radets behandling.

Bilag 2 - Amgros’ forhandlingsnotat vedr. (neo)adjuverende pembrolizumab i kombination med kemoterapi
Indeholder fortrolige oplysninger — offentliggares ikke.

Bilag 3 - Ansggning vedr. (neo)adjuverende pembrolizumab i kombination med kemoterapi
Sag i proces — offentliggares efter Raddets behandling.

Artikler:

Artikel 1 — KEYNOTE 522: Pembrolizumab for Early Triple-Negative Breast Cancer. N Engl J Med 2020; 382:810-21
+ supplement

o Artikel 2 — KEYNOTE 522: Event-free Survival with Pembrolizumab in Early Triple-Negative Breast Cancer. N Engl
J Med 2022; 386:556-67 + supplement

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.

Ad punkt 6: Protokol: Status pa godkendte lzegemiddelrekommandationer i delegeret proces

Ingen bilag.

Ad punkt 7: Omkostningsanalyse: Vad AMD

Sagsoverblik vedr. omkostningsanalyse vedr. vad aldersrelateret makuladegeneration
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

Bilag A - Udkast til Medicinradets omkostningsanalyse vedrgrende ligestillede laegemidler til vad aldersrelateret
makuladegeneration - version 1.0
Sag i proces — endeligt dokument offentliggares efter Radets behandling.

Bilag B - Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende lzegemidler til vad aldersrelateret makuladegeneration
- version 3.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hiemmeside.

Bilag C - Medicinradets laegemiddelrekommandation og behandlingsvejledning vedrgrende lsegemidler til vad
aldersrelateret makuladegeneration (vad AMD) — version 1.0
Er offentliggjort pd Medicinrddets hjiemmeside.

Ad punkt 8: Anbefaling: Givosiran (Givlaari) — Akut hepatisk porfyri

Sagsoverblik vedr. anbefaling vedr. givosiran til akut hepatisk porfyri
Internt dokument — offentligggres ikke.
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Bilag til sagsoverblik:

e Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr. givosiran til akut hepatisk porfyri, version 1.0
Sag i proces — indeholder fortrolige oplysninger.

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

Bilagspakke til hiemmesiden:

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

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

e Bilag 3 - Ansggning vedr. givosiran
Sag i proces — offentliggares efter Radets behandling.

Artikler:

¢ Artikel 1 — Phase 3 Trial of RNAi Therapeutic Givosiran for Acute Intermittent Porphyria. Balwani M et al. N Engl J
Med. 2020

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentliggares.

Ad punkt 9: Anbefaling (revurdering): Inclisiran (Legvio) — Hyperlipidaemi

e Sagsoverblik vedr. revurdering af inclisiran til behandling af primaer hyperkolesteroleemi eller kombineret
dyslipideemi
Internt dokument — offentligggres ikke.

Bilag til sagsoverblik:

¢ Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling vedr inclisiran vers. 1.1
Sag i proces — offentliggares efter Radets behandling.

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

« Bilag C - Anmodning om revurdering for inclisiran til Medicinradet
Sag i proces — offentligggres ikke.

« Bilag D - Patientestimater og supplerende information fra ansgger
Sag i proces — offentligggres efter Rddets behandling.

Bilagspakke til hjemmesiden:

» Bilag 1 - Ansggers notat til Radet vedr. inclisiran
Sag i proces — offentligggres efter Rddets behandling.

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

* Bilag 3 - Ansggning vedr. inclisiran
Sag i proces — offentligggres ikke.
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Artikler:

e Artikel 1 — Ray KK, Wright RS, Kallend D, Koenig W, Leiter LA, Raal FJ, et al. Two phase 3 trials of inclisiran in
patients with elevated LDL cholesterol. N Engl J Med. 2020

e Artikel 2 — Raal FJ, Kallend D, Ray KK, Turner T, Koenig W, Wright RS, et al. Inclisiran for the treatment of
heterozygous familial hypercholesterolemia. N Engl J Med. 2020

Pa grund af ophavsrettigheder kan artikler ikke offentligggres.

Ad punkt 10: Habilitetsvurdering og anvendelse af forvaltningslovens (FVL) § 4, stk. 2

e Sagsoverblik vedr. habilitetsvurdering
Internt dokument — offentliggares ikke.

Bilag til sagsoverblik:

e Bilag 1 - Habilitetserklaering —Internt dokument — offentligggres ikke.

e Bilag 2 - Supplerende oplysninger
Internt dokument — offentligggres ikke.

o Bilag 2a — Bilag til supplerende oplysninger
Internt dokument — offentligggres ikke.

e Bilag 3 — Uddrag fra Leegemiddelstyrelsens tilknytningsliste
Internt dokument — offentligggres ikke.

e Bilag 4 - Fagudvalgsformandens vurdering
Internt dokument — offentligggres ikke.

e Bilag 5 - Information om undtagelsen i FVL § 4, stk. 2
Internt dokument — offentligggres ikke.

Ad punkt 11: Opfglgning pa drgftelse af Implements analyse

e Bilag 1 — Analyse af Medicinradet 30.01.2023 — FINAL
Er offentliggjort pG Medicinrddets hjemmeside.

e Bilag 2 — Brev fra Danske Regioner til formandskabet vedr. implementering af nye tiltag
Offentligggres ikke.

¢ Bilag 3 - Brev fra Medicinradets formandskab til Adam Wolf vedr. implementering af nye tiltag_10.02.2023
Offentligggres ikke.

Ad punkt 12: Formandskabets meddelelser

* Ingen bilag.
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Ad punkt 13: Skriftlig orientering

e Oversigt - igangvaerende laegemiddelsager - QALY — pr. februar 2023
Internt dokument — offentligggres ikke.

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

Ad punkt 14: Eventuelt

* Ingen bilag.
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> Medicinradet

Regionsudpegning af fagudvalgsmedlemmer

Pr. februar 2023

(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 Hoved-
staden

Akut leuksemi

1

1

1

1

2

Anazestesi

1

1

Arveligt angiopdem

Atopisk eksem

Behandling og forebyggelse af vengse
blodpropper hos kraftpatienter

0

1

1

1

0

1
1
2

[ERN

Behandlingsresistent depression hos
voksne

Benign haematologi

Bleere- og urotelialkraeft

Blgdersygdom

Brystkraeft

Duchennes muskeldystrofi

Epilepsi

[ TN N N RN R =Y

Fenylketonuri

Gigtsygdomme

Gynaekologisk kraeft

Hiv/aids

Hoved- og halskraeft

Hypofyse- og binyresygdomme

Immunglobulinsubstitution

N R|IR(RPR[RPRRPR[R[R[R|[R[O|R|R |k

N R|IR(RPR[RPR[RPRIOR[R|[R|[R|R|R |k

N R |R[RkPr|[RP|O|O(R|[R|FR|[O|R |k |k

N[Ok |kPR|kP|IRIOIR|IR|R|FR|O|R|R

N (=[O |-

Immunmodulerende behandling med
immunglobiner

o

=

=

[EEN

[EEN

Inflammatoriske lidelser i naese og bi-
huler

Inflammatoriske tarmsygdomme

Knoglemarvskraeft (myelomatose)

Kronisk lymfatisk leukaemi (CLL)

N

AR

R R R e

[ TN P N

[ N N N

Kroniske myeloproliferative
sygdomme (inkl. kronisk myeloid
leukaemi)

Kraeft i bleerehalskirtlen

Kraeft i mavesaek og mavemund

Kreeft i seggestokkene og livmoder-
kraeft
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Leverbeteendelse

Leverkraeft

Leversygdomme

Lipidforstyrrelser (dyslipidaemi)

Lungeemfysem og lungefibrose

Lungekraeft

Lymfekraeft (lymfomer)

Metakromatisk leukodystrofi

Migraene

Modermaerkekraeft og non-melanom
hudkraeft

Multipel sklerose

Nyrekraeft

OlR (R IR|R|R|RLR (kLK

RR (R |R (P[RR R~

T N N e W S Sy Y

Nyresygdomme

Nyretransplantation

Porfyrisygdomme

Psoriasis og psoriasis med ledgener

Psykotiske tilstande

Sjeeldne knoglemetaboliske syg-
domme

N (R |O|R |k |-

e N N e T N T SN TS

N (R |O|R|Rk|O|~|o

Spinal muskelatrofi

Svaer astma

Transthyretin amyloidose

Tveergdende kraeftleegemidler

Tyk- og endetarmskraeft

Type 2-diabetes

@jensygdomme

SN I Il—‘l—‘l—‘O v—\IONv—\l—\Il—\ov—\
[y

R R R (NP (P[RR |-

I T S I T SN N e S

= |, |O|O O |0 |0 |O

I—\OI—\NHI—\HINHII—\HI—\I—\I—\ Rk |O|lR|RP|R[R|[R |k

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

2

0

2

6

2

Udpegning er sat i bero efter en kon-
kret vurdering

1

0

2

0

1

Har ikke specialet

—
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