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Agenda

1. Godkendelse af dagsorden (K)
2. Opfelgning til godkendt referat v/alle (K)

gionale vejledninger v/hni (O)

menteres v/rkuj (D)
Orientering v/knbo (O)*
Medicin Task Force - status v/knbo, lesk (O)
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. Evt.v/alle
10.Punkter til kommende made v/trne (D)

. Okonomiske nggletal for leegemiddelomradet v/cv, mvho (D)
. Opdatering af regionale retningslinjer i henhold til de tvaerre-

Regional liste over biologiske laegemidler der skal batch doku-

Orientering om mulig ny dansk prioriteringsmodel v/knbo (0)

Kommende mgder:

30. maj 2016

1. september 2016
p4. oktober 2016
19. januar 2017

O: til Orientering
K: til Kommentering
D: til Droftelse

Laegemiddelkomitéens formaél er at sikre rationel leegemiddelbehandling pa Re-
gion Sjeellands sygehuse, i overgangen mellem primeer- og sekundaersektor og i
almen praksis. Legemiddelkomitéen skal bidrage til at skabe sammenheng og

sikkerhed i den medicinske behandling til gavn for patienter og samfund.

Bilag 1 LMK sekretariat arbejdsopgaver, ID 1300
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1. Godkendelse af dagsorden v/alle (K)

Indstilling:

Det indstilles til LMK at:
- dagsorden godkendes
Sagsfremstilling: -
LMK bemarkninger:

Godkendt uden kommentarer.

2. Opfolgning til godkendt referat v/alle (K)

Indstilling:

Det indstilles til LMK at:

- informere om opfelgning til godkendt referat fra 18. dec. 2015.
Sagsfremstilling: -

LMK bemarkninger:
Der var ingen opfolgende kommentarer til det godkendte referatet.

3. Okonomiske nggletal for laegemiddelomradet v/cv, mvho, knbo (D)

Indstilling:
Det indstilles til LMK at:
- drofte de skonomiske nogletal og forbrugsudviklingen

Sagsfremstilling: -

LMK bemaerkninger:

De gkonomiske nggletal for bade primeer og sekundaer sektoren blev prasenteret og orientering
blevet taget til efterretning.

Den forventede samlede stigning i Region Sjellands medicinudgifter for 2015, har vaeret mindre
end forventet, blandt andet pa grund af, introduktionen af biosimileer inflixamab. Medicinudgif-
terne i Region Sjzlland fordelte sig i 2015 ligeligt (50:50) mellem primer- og sekundersektor,
hvor fordelingen i 2012 var 60:40.

I primarsektoren har den storste vaekst i medicinudgifterne vaeret inden for antitrombotika og
antidiabetika, mens den storste vaekst i sekundarsektoren har vaeret til behandling af hepatitis C
og sklerose.

Danske Regioner har udarbejdet en samlet oversigt over forventede udgifter til medicin i 2016,
der vil blive eftersendt til medlemmer af LMK (knbo).

For den kommende periode gnskes det, at graferne suppleres med ydereligere tekst, der serligt
fremhever eventuelle forandringer samt afvigelser i leegemiddelforbrug i forhold til de rekom-
manderede laegemidler.
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4. Opdatering af regionale retningslinjer i henhold til de tvaerregionale vejledninger v/hni (0)

Indstilling:
Det indstilles til LMK at:
- tage orienteringen til efterretning

Sagsfremstilling:

Nar de tvaerregionale retningslinjer udgives, vil Legemiddelkomiteens medicineringsretningslin-
jer i nogle tilfeelde udga og i andre tilfaelde, vil der veere behov for, at de regionale retningslinjer
tilpasses. Generelt skal interne links mellem alle retningslinjerne rettes til.

Nedenfor ses en oversigt over de retningslinjer, der helt eller delvist erstattes af tvaerregionale
retningslinjer og de afledte konsekvenser.

Galdende retningslinje Erstattes af tvaerregional Behov for opdatering

retningslinje

Dosisdispenseret medicin, for- | Dosisdispensering Nuverende dokument udgar
holdsregler ved indlaeggelse, ud-
skrivelse og ambulant kontakt

Indberetning af bivirkninger Bivirkninger — indberetning af Nuvaerende dokument udgar

Héndtering af patientens egen Dele af Leegemiddeldispensering |Forslag: den resterende del vedr.
medicin under indleggelse og -administration opbevaring og handtering i medi-
cinrum og dokumentation samles
i ”Laegemiddelopbevaring og me-

dicinrum”
Lagemiddelgivning Laegemiddeldispensering og Nuveaerende dokument udgar
-administration
Lagemiddelophaldning Laegemiddeldispensering og Nuvaerende dokument udgar
-administration
Lagemiddelordination Laegemiddelordination Nuveaerende dokument udgéar
Lzegemidler til akutte situationer |Lille del af Leegemiddeldispense- |Overensstemmelse
ring og -administration — ingen &ndringer ngdvendige
Medicingennemgang — medicin- |Lille del af Laegemiddelordination |Overensstemmelse
status — ajourfor FMK — ingen sendringer ngdvendige
Allergi og intolerans Dele af Leegemiddelordination Ja — der er uoverensstemmel-

ser mellem de to dokumenter,
som kraever &ndring af regional
retningslinje

LMK bemarkninger:

Orienteringen blev taget til efterretning. Der blev oplyst om, at de tvaerregionale retningslinjer
for medicinering er faerdige, men endnu ikke er udgivet i D4. Implementeringen af alle de tveer-
regionale retningslinje varetages af Kvalitet og Udvikling, endnu uvist hvornar.

For at fremme implementering af retningslinjerne medtages de vaesentlige e&ndringer, i FMK un-
dervisning ved Systemforvaltningsgruppen (hni, Ilkmu).

For at fremme implementeringen af de tveerregionale dokumenter, rettes der henvendelse til Do-
kumentsekretariatet, med enske om, at det for hvert enkelt dokument, der udgives, tydligt frem-
gar om der er endringer og i givet fald hvad @ndringerne er i forhold til tidligere geeldende prak-
sis i Region Sjelland (hni).
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5. Regional liste over biologiske laegemidler der skal batch dokumenteres v/rkyj (D)

Indstilling:

Det indstilles til LMK at:

- vurdere om egen regional liste fremover skal erstattes af Laegemiddelstyrelsens liste over bio-
logiske leegemidler.

Sagsfremstilling:

Pa LMK medet d. 18. dec. 2015, blev det besluttet at fortseette med den nuvaerende regionale liste
indtil 2.del af listen fra Leegemiddelstyrelsen blev offentliggjort i februar 2016. Hensigten var
herefter at anvende listen fra Laegemiddelstyrelsen frem for den regionale liste. Endelig beslut-
ning treeffes dog forst pa LMK modet i marts 2016.

Lagemiddelstyrelsen har d. 1. februar og d. 1. marts opdateret deres liste (vist nedenfor). Listen
vil blive opdateret labende, efterhdnden som nye biologiske og biosimilere laegemidler bliver
markedsfort.

Listen fra Lagemiddelstyrelsen:

Liste over biologiske laegemidler pr. 1. marts 2016 — husk altid lzegemidlets navn og
batchnummer ved indberetning af formodede bivirkninger

Produktnavn | Aktivt indholdsstof | Markedsferingsdato
Elocta Efmoroctocog alfa 04-01-2016
Eprex® Erytropoietin 01-01-1991
Retacrit Erytropoietin 11-01-2010
Praluent Alirocumab 26-10-2015
Repatha Evolocumab 31-08-2015
Bemfola Follitropin alfa 09-06-2014
Gonal-F® Follitropin alfa 12-04-2004
Genotropin® Somatropin 26-03-1990
Omnitrope® Somatropin 05-11-2007
Neupogen® Filgrastim 22-04-1991
Nivestim Filgrastim 05-09-2011
Zarzio Filgrastim 11-07-2011
Benepali Etanercept 20-02-2016
Enbrel® Etanercept 21-07-2003
Remicade Infliximab 22-09-1999
Inflectra Infliximab 16-02-2015
Remsima Infliximab 02-03-2015
Nucala® Mepolizumab 04-01-2016
Cosentyx Secukinumab 30-03-2015
Praxbind Idarucizumab 21-12-2015

Region Sjellands regionale liste blev udarbejdet i 2014, fordi der pa davaerende tidspunkt ikke
eksisterede en national liste over biologiske leegemidler, der skulle batch dokumenteres. Da der
nu er udarbejdet en national liste, indstilles der til, at Region Sjzlland opherer med at anvende
den regional liste og i stedet henviser til liste over biologiske leegemidler der labende ajourferes
af Leegemiddelstyrelsen. Relevante retningslinjer opdateres, sé der henvises til Leegemiddelsty-
relsens liste og tilfgjes at vacciner ligeledes skal batch dokumenteres.

LMK bemarkninger:
LMK besluttede at Leegemiddelstyrelsens liste over biologiske laegemidler, der skal batch doku-
menteres fremover vil erstatte egen regional liste.

For at optimere tilgeengeligheden af listen, rettes der henvendelse til De Sundhedsfaglige Réd,
med opfordring til, at linket medtages i relevante kliniske retningslinje (trne, rkuj).
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http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/special/biologiske-og-biosimilaere-laegemidler/indberetning-af-formodede-bivirkninger-ved-biologiske-laegemidler

Region Hovedstaden har foreslaet, at der henvises og linkes fra de tvarregionale retningslinje til
Leegemiddelstyrelsens liste over biologiske leegemidler der skal dokumenteres batchnummer pa.
Forslaget vedrerer folgende dokumenter: 'Laeegemiddeldispensering og -administration’ og * Lee-
gemiddelordination’. Region Sjallands Legemiddelkomite vurderer at der mere hensigtsmaes-
sigt kun informeres og linkes fra retningslinjen 'Laegemiddeldispensering og -administration’, da
batch nummeret ikke er kendt pa ordinationstidspunktet. Region Hovedstaden orienteres (hni).

6. Orientering v/knbo (O)

¢ Information om biosimilzert Etanercept v/knbo, lesk
Leegemiddelkomiteen har d.d. afholdt mede med relevante kliniske afsnit vedregrende im-
plementeringen af biosimileart Etanercept. Der planlegges ibrugtagning til bade nye og
igangvaerende patienter ca. 1. maj 2016, nar nationalt informationsmaterialet er tilgeenge-
ligt. Skiftet vurderes i 2016, at kunne give en vaesentlig besparelse i Region Sjzlland.

¢ Sundhedsplatformen v/lesk
Legemiddelkomiteen ved formandskabet har rettet henvendelse til ’Kvalitet og Udvikling’
og KAl-styregruppen omkring manglende overensstemmelse mellem order set og leegemid-
delrekommandationer. Problematikken gnskes lgst inden d. 21 maj og senest inden ’go live’
oktober/november 2017 i Region Sjalland. Der rettes fornyet henvendelse til styregrup-
pen, hvor der ligeledes gores opmerksom pa vigtigheden af at der oprettes en redaktions-
gruppe, der kan fungere som koordinator ved fremtidige opdateringer til tveerregionale do-
kumenter (knbo).
Region Hovedstaden (Herlev og Gentofte hospital) har planmaessigt ’go live’ den 21/5
2016. Den videre udrulning i Region Sjeelland forventes at blive samlet hvorfor kommende
’go live’ datoer forventes at blive justeret.

7. Medicin Task Force - status v/knbo, lesk (O)

Indstilling:
Det indstilles til LMK at:
- tage orienteringen til efterretning

Sagsfremstilling:
Medicin Task Force har prioriteret indsatser for 2016. Indsatsomréderne er efterfalgende blevet
forelagt og godkendt af Direktionen.

LMK bemaerkninger:
Orienteringen blev taget til efterretning. Opstart og implementeringen af indsatsomraderne for
2016 igangsettes sidelgbende og Laegemiddelkomiteen vil lobende bliver orienteret om indsat-
ser, herunder resultater.

Medlemmer af legemiddelkomiteen blev opfordret til labende at komme med ideer til indsats-
omrader for 2017.
Det blev umiddelbart foreslaet:
- at vurdere om farmakonomer kunne opkvalificeres til at foretage analogskift
- at vurdere pa monitorering af behandling med biologiske legemidler.
Forslag viderebringes til Medicin Task Force-gruppen (lesk)
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8. Orientering om mulig ny dansk prioriteringsmodel v/knbo (O)

Indstilling:
Det indstilles til LMK at:
- tage orienteringen til efterretning

Sagsfremstilling:
Danske regioner har foreslaet en ny prioriteringsmodel, se bilag.

LMK bemaerkninger:

Orienteringen blev taget til efterretning.

Danske Regioner har i februar 2016 foreslaet at KRIS og RADS fra 2017 bliver samlet i et nyt Me-
dicinrad, og at prisforhandlingerne i den forbindelse bliver inkluderet som en del af beslutnings-

processen. Endelig politisk beslutning afventes. (Bilag — Notat om Ny model for vurdering af lze-

gemidler, Medicinrad, Danske Regioner, februar 2016)

9. Evt. v/alle 5 min

LMK bemarkninger:
Ingen

10.Punkter til kommende mader v/trne (D)

Indstilling:
Det indstilles til LMK at:
- Prioritere og supplere liste over emner til kommende mader

Sagsfremstilling: -
LMK bemarkninger:

Det faste arlige punkt “liste over biologiske legemidler der skal batch dokumenteres” udgéar som
konsekvens af pkt.5.

Rikke Kudahl
Referent for LMK, Klinisk farmaceut
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