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REFERAT

Laagemiddelkomitéen
26. februar 2019, kl. 14.00-16.00
Mgadelokale 6, Regionshuset

Niels Bohrs Vej 30, 9220 Aalborg @

Mgdedeltagere

¢ Klinikchef Carl-Otto Gatzsche, Aalborg Universitetshospital (Formand)

o Ledende overleege Birgitte Klindt Poulsen, Klinisk Farmakologisk Enhed, Aalborg Universi-
tetshospital (naestformand)

e Afdelingsleder Lecia Mgaller Nielsen, Leegemiddelinformation, Sygehusapoteket

e Overlaege Ib Rasmussen, Klinik Psykiatri, Aalborg Universitetshospital

e Praktiserende laege og koordinerende lzegefaglig ansvarlig i Nord-KAP Marianne Siersbaek -
afbud

e Praktiserende laege og koordinator for Leegemiddelenheden i Nord-KAP Hans West

e Sygehusapoteker Gitte Sgndergaard Nielsen, Sygehusapoteket

o Ledende overleege Henrik Nielsen, Aalborg Universitetshospital - afbud

e Prashospital leder Poul Anders Hansen, Preehospital- og Beredskabsenhed - afbud

e Specialkonsulent Jan Michael Lilholt, Sundhedsgkonomi, Regionshuset

e Faglig enhedschef Jacob Bertramsen, Sundhedsplanlaegning, Regionshuset - afbud

e Kontorchef Simon Stouby Andersen, Sundhedsgkonomi, Regionshuset - afbud

e Leegefaglig direktgr Tina Gram, Psykiatriledelsen, Aalborg Universitetshospital - afbud

¢ Risk Manager Vivi Pedersen, Hospitalsledelsen, Regionshospital Nordjylland

e Leegefaglig direktgr Michael Braliner Schmidt, Aalborg Universitetshospital - afbud

e Sekreteer Rikke Sandorff Nielsen-Man, Sundhedsplanlagning, Regionshuset

Dagsorden

1. Opfelgning pa forslag om centralisering af omradet for biologisk behandling af svaer
astma i Region Nordjylland (indstillet som et forslag pa Laagemiddelkomité-made d. 3. sep-
tember 2018)

Af referatet fra 3. september fremgar: At LMK umiddelbart var positiv overfor ideen om et cen-
tralt center, der kan have ansvar for igangseetning og pausering/seponering af den biologiske
behandling ved astma, samt at den efterfglgende behandling og opfalgning kan ske lokalt.

Laegemiddelkomitéen gnskede at se et oplaeg til organisering, som forslaget kan draftes videre
ud fra. Specialistgruppen for respiration har nu udarbejdet oplaeg. Oplaegget fremlaegges for
Laegemiddelkomitéen til godkendelse, med henblik pa videre behandling i Driftsledelsen.
Overlaege Lars Peter Nielsen, Klinisk Farmakologisk Enhed, indleder punktet.
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Indstilling: Det indstilles til Leegemiddelkomitéen, at drefte og godkende oplaeg vedr. Center for
Biologisk Astmabehandling

Referat: Leegemiddelkomitéen var stadig positive over for opleegget. Det blev aftalt, at over-
lzege Lars Peter Nielsen (repreesentant for Specialistgruppen) og Sundhedsplanleegning arbej-
der oplaegget igennem med henblik pa, at det sendes i en faglig hering forud for videre be-
handling i Driftsledelsen.

Forslag om udlevering af Vareniclin (Champix ®) startpakke til KOL-patienter ved ambu-
latorierne til den 1. maneds forbrug

Der stilles forslag om, at startpakken tilbydes til KOL patienter i hospitalsregi ved udvalgte lun-
gemedicinske afdelinger i Region Midtjylland og Region Nordjylland. Det udleveres i et proto-
kolleret regi mhp en mulig permanentggrelse. Patienten vil selv skulle afholde udgift til reste-
rende 8 ugers behandling (ca. 1.500 kr ultimo 2018). Det forventes, at protokollen vil omfatte
ca. 500 ptt, heraf forventet ca. 250 ptt. fra hver region.

| dag er praksis at al medicinen udskrives pa recept, og at patienterne selv henter og betaler
medicinen pa privatapotek. Det er vurderingen, at den ggede udgift, der er knyttet til Champix i
starten - hvor patienten i udgangspunktet har sidelgbende udgifter til cigaretter - kan pa-
virke/hindre rygeophgr.

Pa baggrund af denne drgftelse i Laegemiddelkomitéen indstilles punktet til videre behandling i
Driftsledelsen.

Overlaege Lars Peter Nielsen, Klinisk Farmakologisk Enhed, indleder punktet.

Indstilling: Laegemiddelkomitéen bedes drgfte og godkende, at der udleveres Champix-start-
pakke til KOL-patienter ved ambulatorierne til den 1. maneds forbrug

Referat: LPN praesenterede opleegget. Det protokollerede forsag med udlevering af startpakke
blev godkendt. Afdelingerne (de lungemedicinske ambulatorier) i Aalborg og Hobro indgar. In-
klusionskriterier/malgruppe er KOL-patienter, med gnske om rygeophgr, der ikke har kontrain-
dicerende diagnoser. LMK draftede og vurderede, at der ikke er baggrund for at forslaget frem-
stilles til Driftsledelsen i det gkonomien til forsgget alene estimeres til ca. 27.000 kr. Forsaget
skal lgbe i 1 ar, og derefter evalueres. Det aftales, at LMK fremlaegges resultaterne ved afslut-
ningen.

Orientering fra Tveaerregionalt Forum for Koordination af Medicin - Orientering fra regio-
nens repraesentanter v/formandskabet

Nyt fast orienteringspunkt. Kommissorium for forummet er vedlagt som baggrundsviden.
Indstilling: Det indstilles, at Laegemiddelkomitéen tager orienteringen til efterretning

Referat: Orienteringen blev taget til efterretning.

3.1.  Orientering om feellesregional godkendelse af vejledning for iveerkseettelse af investiga-
torinitierede protokoller (implementering i Region Nordjylland indgar som et element un-
der det reviderede laegemiddelprogram. Vejledningen og ans@gningsskema indgér derfor
ogsa som bilag til punkt 5)

Indstilling: Laegemiddelkomitéen bedes tage orienteringen til efterretning.
Referat: Pkt. 3.1 blev draftet under behandlingen af pkt. 5.

3.2. Orientering om dialog mellem Tvaerregionalt Forum for Koordination af Medicin og Sund-
hedsstyrelsens radgivende panel vedrgrende individuelle ansggninger
Indstilling: Laegemiddelkomitéen bedes tage orienteringen til efterretning
Referat. Pkt. 3.2 blev draftet under behandlingen af pkt. 5.
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Orientering fra Medicinradet - Orientering fra regionens repraesentanter v/formandskabet
Referat: Det blev draftet og LMK besluttede, at fokus/vaesentligste orienteringsflow til Leege-
middelkomitéen vedr. Medicinradet er pa starre behandlingsomrader, nye behandlingsprincip-
per, principielle drgftelser og beslutninger mv..

Herudover er der mange dyre praeparater for meget sma patientgrupper, der behandles i radet,
her orienteres ikke seerskilt til komitéen, fraset i seerlige tilfeelde.

Det draftes, at der skal holdes en temaeftermiddag om arbejdet i Medicinradet, evt. med fokus
pa de starre behandlingsomrader, der har veeret i fokus i 2018-2019. Det er der opbakning til.
Det kan overvejes, at dette kobles med planlagt besgg fra IRF, SST, eftermiddag d. 26. sep-
tember 2019. IRF skal holde oplaeg om den nationale rekommandationsliste og arbejdet her-
med. Deltagerkredsen forventes at blive Laegemiddelkomitéen, Specialistgrupper og LME og
evt. andre interesserede (fx hospitals- og klinikledelser, ledende overlaeger mv.).

4.1. Statuspunkt vedr. Medicinrads fagudvalgsarbejde, fokus pa repreesentation for Region
Nordjylland i fagudvalgene. Herunder en dreftelse af ressourcetraekket i specialerne ved
deltagelse i arbejdet.

Indstilling: Laegemiddelkomitéen bedes drafte emnet, og i gvrigt tager orientering til efter-
retning.
Referat: Orienteringen blev taget til efterretning.

4.2. Orientering om anvendelsen af Avastin til behandling af hjernetumorer
Region Midtjylland har vedtaget at stoppe med at anvende Avastin til hjernetumorer. Der
orienteres om den verserende sag, herunder at emnet var sat til behandling pa mgde i
Medicinradet d. 20. februar 2019.
Indstilling: Laegemiddelkomitéen bedes tage orienteringen til efterretning.
Referat: | Medicinradet blev problematikken vendt, men det blev besluttet ikke at be-
handle sagen her, men i samarbejde mellem de 5 regioner.
Status er, at brugen af Avastin afklares i den enkelte region. For nuvaerende fortseettes
brugen af Avastin i Region Nordjylland som tidligere. Der er herudover sat et afklarende
arbejde i gang i teet samarbejde med klinikken.

Revideret Laegemiddelprogram

Leegemiddelkomitéen fremleegges udkast til et revidereret Leegemiddelprogram til draftelse.
Der vil pa baggrund af draftelsen i komitéen ske en tilretning af dokumenterne. Herefter forven-
tes den tilrettede version sendt til skriftlig kommentering i komitéen forud for videre behandling i

Driftsledelsen.

ndstllllng Det indstilles at, Laegemiddelkomitéen drgfter:
Udkast til revideret Laegemiddelprogram,
Herunder specifikt:

2. Drgfter procedure for ibrugtagning af genuint nye lzegemidler, eksperimentelle laege-
midler og laeegemidler afvist af Medicinradet. Leegemiddelkomitéen bedes drgfte om,
der bgr indskrives en belgbsgraense for hvornar der skal ansgges om vurdering ved
ibrugtagning af genuint nye laegemidler og eksperimentelle lzegemidler.

3. | forhold til ibrugtagning til enkelt patienter bedes Leegemiddelkomitéen drgfte, hvordan
radgivning fra Sundhedstyrelsens Radgivende panel for eksperimentel behandling ber
indga

4. Drgfter procedure ved iveerkseaettelse af investigator initierede protokoller.

Referat:

Laegemiddelkomitéen drgftede det foreleeggende opleeg til Leegemiddelprogram. Der arbejdes
videre med faerdiggarelse af programmet. Eventuelle skriftlige bemaerkninger til Leegemiddel-
programmet kan rettes til sekretariat for Leegemiddelkomitéen (senest 22. marts).
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Ift. til bilag 2 blev specifikt draftet, at SRN har rettelser, som de melder ind til sekretariatet. Des-
uden blev det aftalt, at Bl burde involveres med henblik pa afstemning.

Leegemiddelkomitéen dreftede specifikt implementering af Danske Regioners vejledning om
afviste leegemidler samt brugen af praeparater, hvor der ligger en vurdering fra det radgivende
panel.

| forhold til ferstnaevnte blev seerligt drgftet, om der burde seettes en belgbsgraense, for hvornar
der skal ansgges om brug af genuint nye laegemidler, eksperimentelle laegemidler samt lsege-
midler afvist af Medicinradet. Der var enighed om, at der — jf. vejledningen fra Danske Regioner
— altid ber ske en faglig vurdering med ansggning ved brug af laagemidler afvist af Medicinra-
det. For genuint nye og eksperimentelle lsegemidler drgftes det om, der bgr vaere en belgbs-
greense. En graense pa 250.000 kr. blev drgftet. Der var ikke enighed om, hvorvidt der burde
veere en graense eller om der altid begr ansages. Det blev dreftet at ved en procedure, hvor der
altid skal ansgges, sa vil det kraeve store ressourcetraek pa henholdsvis Klinisk Farmakologisk
Enhed (KFE) og Sygehusapoteket (SRN). Det blev aftalt at KFE og SRN undersgger mulighe-
derne. Der meldes tilbage til sekretariatet, der tilpasser forud for at oplaegget tilgar LMK igen.

Det blev aftalt at vurderingerne om ibrugtagning udarbejdet af KFE, vurderes af formandskabet
i LMK. Ved bekymring e.a. sa retter formandskabet henvendelse til relevant hospitalsledelser.

| forhold til om, hvorvidt der er behov for en regional faglig vurdering i de tilfeelde, hvor der lige-
ledes er s@gt om radgivning ved Sundhedsstyrelsens radgivende panel vedrgrende individuelle
ansggninger, sa var det komitéens holdning, at dette sker i sa fa tilfeelde, at disse ogsa skal
veere omfattet af regional faglig vurdering.

Orientering: Rigsrevisionen har dbnet en undersggelse om implementering af Laegemid-
delanbefalinger i almen praksis

Lzegemiddelkomitéen orienteres om, abning af undersagelse af lsegemiddelanbefalinger i al-
men praksis. Rigsrevisionens formal er, at undersgge, om Sundheds- og ZAldreministeriet og
regionerne i tilstraekkelig grad understatter, at Sundhedsstyrelsens laegemiddelanbefalinger im-
plementeres i almen praksis, sa patienterne hurtigt far medicin med starst effekt, feerrest bivirk-
ninger og til den laveste pris. Undersagelsen forventes gennemfart i perioden fra februar til ok-
tober 2019.

Indstilling: Det indstilles, at Laegemiddelkomitéen tager orienteringen til efterretning.

Referat: Orienteringen blev taget til efterretning.

Orientering om Godkendelse af obligatorisk Medicinservice i ambulatorier med et medi-
cinforbrug over 1 mio. kr. arligt

Driftsledelsen godkendte d. 8. februar forslaget, som var indstillet fra Sygehusapoteket pa
anbefaling fra Leegemiddelkomitéen.

Indstilling: Laegemiddelkomitéen bedes tage orienteringen til efterretning

Referat: Implementeringen er i proces. Laegemiddelkomitéen tog orienteringen til efterretning.

Eventuelt

Neeste made: d. 13. maj 2019, kl. 14.00-16.00 — OBS: Bemaerk at dette mode afholdes i Ur-
ban, Aalborg Universitetshospital — Syd, Hobrovej 42D, 9000 Aalborg
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