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Referat af 4. rddsmgde i Medicinradet
Afholdt onsdag den 3. maj 2017
KIl. 10.00-15.00
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Steen Werner Hansen (formand)
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¢ Hanne Rolighed Christensen
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e Kim Brixen

e Morten Freil

e Leif Vestergaard Pedersen

e Knut Borch-Johnsen

Per Jgrgensen
Tilstedevaerende observatgrer
e Doris Hovgaard
e Marlene @hrberg Krag
Afbud
e Claus Brgckner Nielsen
e Ida Sofie Jensen
e Lars Nielsen
Fra sekretariatet

Torben Klein, Diana Milling Olsen, Birgit Mgrup (referent), Karen Agerbak Jgrgensen, Kirsten
Holdt Henningsen, Tenna Bekker, Heidi Mgller Johnsen, Susanne Thiesen Gren under pkt. 3
samt Anne Kirkebjerg Due og Ehm Andersson Galijatovic under pkt. 4



Formandskabet bgd velkommen til det fjerde mgde i Medicinradet.

1: Godkendelse af dagsorden

Radet godkendte dagsordenen.

Radet anmodede om, at der fremadrettet i materialet bliver markeret, hvor der er vaesentlige
andringer i forhold til tidligere forelaeggelser eller afvigelser fra standardtekster.



2: Forslag til justeringer af metoder og arbejdsgange i Medicinradet

Torben Klein orienterede Radet om nylige drgftelser med Danske Regioner om tilretninger af
arbejdsgange og metoder, herunder ogsa tilretning af metodehdndbggerne.

Formandskabet og sekretariatet vil udarbejde et notat, som orienterer Danske Regioners
bestyrelse om, at Medicinradet vil foretage hensigtsmaessige tilretninger i metodehandbggerne
pd baggrund af de allerede opndede praktiske erfaringer. Det er alene de operationelle
retningslinjer i metodehdndbggerne, der tilrettes, mens de gvrige udstukne rammer for Radets
virke vil std uantastede.

Radet drgftede tilretninger af metodehdndbggerne og gav input til notatet.
Eksempler pa overvejelser der indgik i drgftelserne er:

- Arbejdsgangene i processen for bade vurdering af nye laegemidler og
udarbejdelse/opdatering af behandlingsvejledninger bgr kunne smidigggres.

- Det skal vaere muligt at sende laegemidler, der kun retter sig til fa patienter gennem en
kortere proces ved en fast track-ordning.

- Metodehdndbggerne skal understgtte processen, men skal ogsa kunne anvendes
fleksibelt nar der er behov for det.

Radet besluttede, at formandskab og sekretariatet udarbejder et notat til Danske Regioner pa
baggrund af R&dets droftelser.




3: Indstillinger og kommissorier

Radet drgftede indstillinger, kommissorier og habilitetserklzeringer fra udpegede formaend
vedrgrende to fagudvalg, som viderefgres fra RADS samt habilitetserklzering fra formand til
fagudvalget vedrgrende hiv/aids.

Herudover drgftede Radet ogsa indstillinger, kommissorier og habilitetserklzeringer vedrgrende
tre nye fagudvalg (se beslutninger nedenfor for de enkelte fagudvalg).

I forlaengelse af de konkrete drgftelser overvejede Radet de hidtidige erfaringer med
anvendelse af habilitetspolitikken.

Radet finder fortsat at:

- advisory boards-deltagelse inden for de sidste to ar er problematiske.

- oplysninger skal gives fem ar tilbage, da det kan vaere relevant for vurderingen ogsa at
kende disse aktiviteter pa trods af ovenstdende retningslinje.

- rejser og undervisning inden for to ar vil ogsa kunne medfgre inhabilitet. R&dets
medlemmer var dog enige om, at der kan vare forhold, som taler for en mindre stram
fortolkning her, indtil potentielle fagudvalgsformaend og -medlemmer har kunnet
tilpasse deres aktiviteter efter denne nye linje.

- alle fagudvalgsformaand og -medlemmer skal efter udpegning oplyses om, at de ikke
kan deltage i rejser mv. uden at skulle indgive ny habilitetserklzering og dermed
gennem endnu en habilitetsvurdering i Radet.

Medicinradets habilitetspolitik skal formidles i alle sammenhange, eksempelvis nar det droftes
lokalt og regionalt, men ogsa over for Danske Regioner. Endvidere bad Radet sekretariatet om
at tage initiativ til et mgde med LVS, hvor habilitetspolitikken gennemgas.

Herved skabes bredt en opmaerksomhed pa problemstillingen med at finde formaend, der er
habile, og man kan over tid sendre handlemgnstre hos potentielle formaand og medlemmer af
fagudvalg.

Hvis der inden for visse fagudvalg ikke kan findes habile formaend inden for den normale
kreds, er R&det parat til at overveje, om der kan findes kliniske farmakologer eller specialister
fra tilgreensende specialer.

Fagudvalget vedrgrende leverbetaendelse (hepatitis)

Den indstillede formand blev vurderet inhabil p& baggrund af vedkommendes deltagelse i
advisory boards i 2016. Der skal derfor udpeges en ny formand.

Radet droftede herefter indstilling om igangsaettelse af en revurdering af den fzlles regionale
behandlingsvejledning for kronisk hepatitis C og havde fglgende konkrete bemaerkninger:

- Det skal overvejes, om behandlingsleengden skal vaere 8 eller 12 uger

- Det skal overvejes at undersgge, hvor mange der bliver reinficeret

- Side 22 - der er ikke en korrekt gengivelse af WHQO'’s vision. WHO har anfgrt at
malsaetningen er at 80% af alle med indikation for leegemiddelbehandling for hepatitis C



skal behandles, og dermed ikke 80 % af alle patienter med hep C infektion, sddan som
det fremgar af indstillingen.

Radet besluttede, at arbejdet kan fortsaettes under iagttagelse af de afgivne bemaerkninger.
Fremadrettet vil fagudvalget hedde fagudvalget vedrgrende leverbetaendelse.

Radet godkendte kommissoriet for fagudvalget.

Fagudvalget vedrgrende blgdersygdom (haemofili)

Fagudvalget forventes fgrst igangsat ultimo 2017 eller primo 2018, og derfor blev den
udpegede formand, afdelingsleege Eva Funding fra Dansk Haematologisk Selskab, godkendt.

Radet godkendte kommissoriet for fagudvalget.

Fagudvalget vedrgrende hiv/aids

Den indstillede formand blev vurderet inhabil p8 baggrund af vedkommendes deltagelse i
advisory boards i 2016. Der skal derfor indstilles en ny formand.

Fagudvalget vedrgrende follikulaert lymfom (NY)

LVS har indstillet overlaege Lars Mgller Pedersen fra Dansk Haematologisk Selskab.
Medicinradet fandt formanden habil.

Radet godkendte kommissoriet for fagudvalget.

Fagudvalget vedrgrende atopisk eksem (NY)

LVS har indstillet 1. reservelaege, pr. 11. maj 2017 afdelingsleege, Rikke Bech fra Dansk
Dermatologisk Selskab. Medicinradet fandt formanden habil.

Radet godkendte kommissoriet for fagudvalget.

Fagudvalget vedrgrende neuroendokrine tumorer (RADS)

LVS har indstillet overlaege Lene Weber Vestermark fra Dansk Selskab for Klinisk Onkologi.
Medicinradet fandt formanden habil.

Radet havde en bemaerkning til kommissoriet om, at der bgr vaere en endokrinolog med i
fagudvalget. Dette skal drgftes med formanden.

Radet godkendte med denne bemaerkning kommissoriet for fagudvalget.




Formanden orienterede slutteligt om, at falgende fagudvalg endnu ikke har faet indstillet en
formand fra LVS og derfor er afventende:

- Fagudvalget vedrgrende brystkraeft
- Fagudvalget vedrgrende lungekraeft
- Fagudvalget vedrgrende leverkraeft



4: Godkendelse af protokol for terapiomrader

Radet havde pa sit tredje rédsmgde onsdag den 29. marts 2017 gnsker til enkelte
preeciseringer i protokollen for fagudvalget vedrgrende svaer astma.

Anne Kirkebjerg Due og Ehm Andersson Galijatovic, sundhedsvidenskabelige konsulenter i
sekretariatet, gennemgik protokollen og de tilfgjede sndringer.

Radet drgftede protokollen og fik afklaret de spgrgsmal, medlemmerne havde til
protokoludkastet.

Under vigtige effektmal blev fglgende drgftet:

antal indlaaggelsesdage kan tilfgjes listen, da det findes af samme vigtighed som
sygefraveer

akutte kontakter til sundhedsvaesenet kan ogsa tilfgjes

fagudvalget bgr notere sig, at patientperspektivet pa veerdi kan vaere anderledes end
det kliniske

effekt hos rygere kunne tages med i protokollen

det kunne overvejes, om adverse events skal placeres under mindre vigtige effektmal
i vurderingen af effekten af et laegemiddel har fordelingen af variationen en betydning,
og det bgr overvejes, hvilke markgrer der anvendes.

Radet fandt sammenfattende, at protokollen samlede godt op p& de kommentarer, Radet
havde sidst, og at sekretariatet havde leveret godt pa opgaven.

Radet godkendte protokollen.




5: Godkendelse af rekommandationer

Radet godkendte rekommandationer for:

e Fagudvalget vedrgrende multipel sklerose
e Fagudvalget vedrgrende nyrekraeft

Radet godkendte ogsd behandlingsvejledninger inklusive laagemiddelrekommandation for:

e behandling af diabetisk maculagdem (DME)
e behandling af retinal veneokklusion (RVO)
e behandling af va&d aldersrelateret maculadegeneration (vad AMD).



6: Fagligt tema

Radsmedlem Hanne Rolighed Christensen gav et kort oplaeg om RADS’ hidtidige arbejde med
biosimilaere laegemidler.

I det gamle RADS var der en task force, som behandlede biosimileere leegemidler. I dag star vi
overfor andre udfordringer end tidligere, bl.a. fordi biosimilzere lzegemidler kommer i andre
doser. Rutinerne pa sygehusene skal derfor afklares. Apotekerne vil ofte have bade det
originale lazagemiddel og det biosimilaere til radighed, fordi der er forskellige indikationer.

Formand Jgrgen Schgler Kristensen supplerede med at informere om, at i RADS havde man
opereret med tre patientgrupper:

- Patienter, som ikke havde faet behandling for (ja til biosimilzere)

- Patienter, som har faet behandling fgr, men ikke aktuelt (ja til biosimilaere)

- Patienter, der er i kontinuerlig behandling (konkret faglig vurdering af eventuelle
udfordringer med at skifte til biosimilaere, ofte kan patienterne skifte).



7: Radets behandling af biosimilzere lzegemidler

Radet drgftede, hvordan behandlingen af biosimilaere laegemidler skal organiseres i
Medicinradet.

Medicinrddets medlemmer var enige om, at der ikke skal nedsaettes en szerlig task force, men
at fagudvalgene skal behandle biosimilaere laegemidler fuldt ud som andre laegemidler og
saledes ogsa tage stilling til eventuelle anbefalinger af biosimileere lzegemidler.

Herudover var Medicinrddets medlemmer enige om, at Medicinradet skal deltage i formidlingen
af information vedrgrende biosimilaere laegemidler, idet Medicinradet kan bidrage med den
faglige vurdering og den grundlaggende information.

Det forventes, at det fgrste biosimilaere lsegemiddel vil komme til behandling i Medicinradet i
Igbet af anden halvdel af 2017. Det fagudvalg, som skal behandle det biosimileere laagemiddel,
skal som altid understgttes af sekretariatet samt evt. ad hoc-tilknyttet ekspertise.

Radet gnsker, at sekretariatet skal kontakte Laagemiddelstyrelsen for at undersgge, om der
kan etableres et samarbejde lignende det, Laagemiddelstyrelsen, Amgros og RADS havde vedr.
biosimilaere laegemidler.
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8: Status for kommende og verserende sager

Formandskabet orienterede om de kommende og verserende sager, som sekretariatet til dags
dato har modtaget vedrgrende nye laagemidler/indikationer.

Radet efterspurgte en plan for, hvorndr de enkelte lsegemidler bliver praesenteret for R&det.
Dette vil blive udarbejdet til naeste rddsmgde onsdag den 7. juni 2017.
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9: Bestyrelsesansvarsforsikring

Torben Klein orienterede kort om et notat fra Advokatfirmaet Poul Schmith vedrgrende
Medicinrddets risiko for at ifalde radgiveransvar. Det fremgar af notatet, at det ud fra en retslig
betragtning naeppe er sandsynligt, at Danske Regioner kan ifalde et erstatningsansvar over for
regionerne, Amgros I/S eller en privatpraktiserende laege som fglge af en ansvarspddragende
handling eller undladelse fra Medicinradets side.

Radet vurderer pa@ den baggrund, at der ikke skal foretages yderligere i denne sag.

Et medlem gnskede dog, at sekretariatet undersggte, om der er sager fra patienterstatningen,
hvor den, der har forestdet udarbejdelse af en vejledning, er blevet erstatningsansvarlig.
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10: Formandskabets meddelelser
A: Status pa dialogmgder med fagudvalgsformasnd

Der har nu veaeret afholdt tre dialogmgder i sekretariatet med de fagudvalgsformaand, som har
tilmeldt sig. Torben Klein orienterede om erfaringer fra disse mgder. Der forventes, at der
fremadrettet vil blive afholdt et arligt mgde for fagudvalgsformaend.

B: Oplysninger om forbrug af laegemidler/- RADS og monitorering

Medicinrddet har modtaget en henvendelse fra Amgros med gnske om drgftelse af
monitorering, idet Amgros har monitoreret RADS’ behandlingsvejledninger. Lige nu
monitorerer Amgros syv behandlingsvejledninger fra RADS, men uden nye informationer falder
det over tid.

Indtil der kommer et alternativ, hvor Medicinrddet kan monitorere pa det faglige impact, vil
Medicinradet bidrage med faglige input til Amgros’ monitorering, s& denne kan fortsaette pa de
omrader, hvor det er muligt, at Amgros skal vaere afsender p& monitoreringsrapporterne.
Medicinradet gnsker ikke at std som den instans, der udsender rapporterne.

Amgros seneste kvartalsrapport sendes til Radets medlemmer og observatgrer, og fremover
sendes de, nar der udkommer nye.

C: Henvendelse fra Plesner

Medicinrddet har modtaget en henvendelse fra Plesner. De skriver pd vegne af F. Hoffmann-La
Roche og Roche, Genentech Inc. og Biogen Inc. for at oplyse Medicinradet om
patentrettigheder til laegemidler indeholdende Rituximab.

D: Information om hgringer
Medicinrddet har besvaret to hgringer siden sidste radsmgde, dels om ventetider pa hepatitis

C-medicin, dels om vejledning for udarbejdelse af sundhedsgkonomiske analyser af
laegemidler.

E: Radets habilitetserklzeringer

Sekretariatet er i gang med at indsamle R3dets nye habilitetserklzeringer, og der mangler
nogle fa. Sekretariatet gensender til de, der mangler.
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11: Eventuelt

En observatgr udtrykte den opfattelse, at ikke alt det fortroligstemplet materiale som udsendes
med dagsordenen, i tilfzelde af en anmodning om aktindsigt, ville vaere undtaget herfra som
internt dokument ifglge offentlighedsloven. Sekretariatet undersgger denne sag.

Det 5. radsmgde i Medicinradet vil blive afholdt onsdag den 7. juni 2017 kl. 10.00-15.00.
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