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Ved pkt. 3 deltog klinisk farmaceut Mikala Vasehus Holck(mvho), Ved
pkt. 4 deltog Thomas Senderovitz, direktor for Laegemiddelstyrelsen.
Kenneth Skov (kensk), Klinisk Farmakologisk Enhed og Jeanette
Carlsson (jearl), klinisk farmaceut fra LMK-sekretariatet deltog
desuden i modet.

Afbud Susanne Johansen (sjos)
Gitte Madsen (gm)
Lars Munck (lkmu)

Lene Stenbek (lesk)

Agenda

1. Godkendelse af dagsorden (K)

2. Opfelgning til godkendt referat fra d. 7. septem-
ber 2018 v/alle (K)

3. Orientering v/knbo, trne, mvho (O)

4. Besog af Thomas Senderovitz, direktor for Lae-

gemiddelstyrelsen. (K)

Refleksioner i forhold til oplaegget fra Thomas

Senderovitz v/alle (K)

6. Punkt til kommende made v/knbo (O)

7. Evt.v/alle

o

Kommende mgder:

| 24. januar 2018

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

Laegemiddelkomitéens formaél er at sikre rationel leegemiddelbehandling pa Re- Side 1
gion Sjeellands sygehuse, i overgangen mellem primer- og sekundaersektor og i

almen praksis. Legemiddelkomitéen skal bidrage til at skabe sammenhang og

sikkerhed i den medicinske behandling til gavn for patienter og samfund.
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1. Godkendelse af dagsorden v/alle (K)

Indstilling:

Det indstilles til LMK at:
- Dagsorden godkendes
Sagsfremstilling: -

LMK bemaerkninger:
Dagsordenen blev godkendt.

2. Opfelgning til godkendt referat fra d. 7. september 2018 v/alle (K)

Indstilling:

Det indstilles til LMK at:

- informere om relevant opfelgning til godkendt referat fra 7. september 2018.
Sagsfremstilling: -

LMK bemaerkninger:
Der var ingen opfelgende kommentarer til det godkendte referat.

3. Orientering v/knbo (O)

e Tak til Margaretha Dramsdahl (mardr) og velkommen til Per Balling
(pebl) v/knbo

¢ LMK referent v/trne
Klinisk farmaceut Jeanette Carlsson vil i det nye ar overtage Rikke Kudahls ar-
bejdsopgaver for LMK-sekretariatet med LMK dagsorden, referat m.v. Jeanette vil
som et led i overdragelsen deltage i de kommende LMK mgder.

¢ Orientering om problemstillinger ved medicinmodulet i SP v/knbo
Problemstillinger af forskellig grad er afdaekket og der arbejdes lobende pa opti-
mering af medicinmodulet i SP
Lars (lkmu) deltog ikke i LMK modet, men han har pr mail tilkendegivet, at SP
modulet fortsat giver mulighed for alvorlige fejl med potentiel risiko for patien-
terne.

e Besparelser 2019 — konsekvenser for legemiddelomradet v/knbo
Ifolge budgetaftale 2019 er det forudsat at udgifterne til medicinforbliver uforan-
dret over den naste arrackke, mens der forventes en stigning i forbruget pa medi-
cin finansieret via medicinpuljen pa mellem 5,5 og 6% per ar (mod godt 7% i de
seneste ar). Politikkerne gnsker siledes at bremse udviklingen i udgifter til medi-
cin
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Biosimilaere v/mvho

Adalimumab (Humira)

Humira gik af patent 16. oktober 2018.

Medicinrddet har vurderet, at biosimileer adalimumab kan tages i brug til alle refe-
rencelaegemidlets indikationer.

Udbuddet er afsluttet og de nye priser er meget fordelagtige. Da prisen pA Humira
allerede falder fra midten af november 2018, vil det betyde, at regionen far en be-
sparelse i 2018. Besparelsen i 2019 vil vaere et tocifret millionbelab.

I forbindelse med implementering af biosimileer adalimumab har LMK-sekretaria-
tet og Sygehusapoteket afholdt informations- og erfaringsmader pa tre forskellige
geografier i regionen. P4 megderne er der kort informeret om hvilke biosimileere
varianter, der er i spil og hvilket besparelsespotentiale, der er for regionen. Det
primeere fokus pad mederne var, hvordan afsnittene kan optimere udleveringen af
Humira, sa de enkelte afsnit og patienterne har mindst muligt lager af den nuvae-
rende Humira pr. 1. januar 2019. Alle specialer har vearet repraesenteret pd mo-
derne, og der har varet en god dialog om muligheder, lgsninger og eventuelle ud-
fordringer specielt i forhold til ressourcer.

Skift til biosimileer adalimumab iveerksattes i Region Sjelland fra 1. januar 2019. I
lobet af november udsendes information til sygehusledelser og afdelingsledelser
vedr. skiftet.

Rituximab

I starten af 2018 blev det forste biosimilaere rituximab - Ritemvia IV markedsfort.
Ritemvia er godkendt til non-hodgkin lymfom. Pr. 1. november 2018 er et nyt bio-
similert rituximab-preaparat tilgengeligt - Rixathon IV. I modsatning til Ritem-
via er Rixathon godkendt til de samme indikationer som MabThera. Resultatet af
udbuddet betyder, at Ritemvia skal anvendes til non-hodgkin lymfom og Rixathon
skal anvendes til gvrige indikationer.

Reumatologiske afsnit: alle patienter anvender Rixathon

Hamatologisk Afdeling: IV Ritemvia anvendes til non-hodgkin lymfom. IV Ri-
xathon anvendes til CLL patienter. Patienter i SC behandling skifter ikke pa nuvee-
rende tidspunkt pga. udfordringer med rekruttering af personale.

Trastuzumab

Opstarten af skift fra Herceptin til det biosimilaere Ontruzant er blevet udskudt,
da det ikke har vaeret muligt for Onkologisk Afdeling at rekruttere ekstra perso-
nale samt oplaere personalet i skiftene. Skift fra IV Herceptin til IV Ontruzant sker
pr. 1/11-18 og skift fra SC Herceptin til IV Ontruzant iveerksattes pr. 1/12-18.

Personalet er nu rekrutteret, og der arbejdes pd implementering af skiftet.
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4. Besgg af Thomas Senderovitz, direktor for Laegemiddelstyrelsen (K)

Indstilling:
Det indstilles til LMK at:
- udveksle synspunkter og ideer med Thomas Senderovitz

Sagsfremstilling:
Thomas Senderovitz har henvendt sig til Leegemiddelkomiteen i Region Sjalland med hen-
blik pa at hilse pa hinanden og udveksle synspunkter, ideer og feedback.

Thomas skriver i sin henvendelse: "Det er et feelles arbejde pa tveers af sundhedssektoren, at
der er ssmmenhang og sikkerhed i den medicinske behandling til gavn for borgere og sam-
fund. I Leegemiddelstyrelsen arbejder vi for at sikre at effektive leegemidler og sikkert medi-
cinsk udstyr er tilgengeligt for borgere. Vi gar op i at have en taet dialog med vores samar-
bejdspartnere, og arbejder med kontinuerlig forbedring som en central del af vores virksom-
hed.”

LMK bemaerkninger:

Laegemiddelstyrelsen har et gnske om mere dialog med kunder, interessenter og samarbejds-
partnere. Thomas Senderovitz foreslar fx lobende mader med de enkelte leegemiddelkomiteer
med en fast kadence.

Yderligere prasenterede Thomas Senderovitz hvilke omrader Laegemiddelstyrelsen for nuvee-

rende szrligt arbejder med:

- Fokus pad kommunikationsformer bl.a. ved storre brug af teknologi

- En feelleseuropeisk database i relation til kliniske forsog

- Lovgivning vedrerende medicinsk udstyr og veterinarleegemidler

- Nationalt center for medicinanalyse, med henblik pa optimering af leegemiddelovervag-
ning pa baggrund af indberetning af bivirkninger

- Felles europaeiske HTA (Health Technology Assessment), i lighed med den i dag benyt-
tede nationale Medicinsk teknologivurdering (MTV)

- Modernisering af medicintilskudssystemet

I forbindelse med besgg af Thomas Senderovitz blev graenseflader mellem Laegemiddelstyrel-
sen og LMK dreftet, herunder hvorledes informations-flow og samarbejde kan styrkes. Falles
mal, som fx sikker behandling for den enkelte borger, kan der med fordel arbejdes sammen
om.

Der var desuden dialog omkring balancen mellem de ressourcer, der anvendes pa dyr medi-
cin til f patienter kontra billig medicin til store patientgrupper og den samfundsmeessige
veerdi i forhold til den generelle folkesundhed.

LMK ytrede et behov for optimering af processen for tilbagekaldelse af leegemidler. I den
sammenhang forklarede Thomas Senderovitz kompleksiteten i processen hos Lagemiddel-
styrelsen og opfordrede desuden til, at regionerne etablerer en falles kontakt, séledes at alle
regioner far den samme information samtidigt.

Formandskabet vil lafte denne opfordring videre.
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5. _Refleksioner i forhold til oplaegget fra Thomas Senderovitz (K) v/knbo

Indstilling:
Det indstilles til LMK at:
- reflektere over oplaegget fra Thomas Senderovitz

Sagsfremstilling:

LMK beméarkninger:

Besaget fra Laegemiddelstyrelsen medferte bl.a. refleksioner over hvordan LMKs ressourcer
og fokus gennem de senere ar har flyttet sig fra laegemidler, der anvendes af store patientpo-
pulationer til dyre laegemidler til mindre patientgrupper. Ligeledes blev det dreftet, hvordan
LMK bedre understgtter rationel brug af de mindre dyre laegemidler eksempelvis ved at folge
forbruget endnu taettere, samt understatte hurtige skift pa billigere leegemidler ogsa i pri-
mersektoren. LMK kunne desuden se p4, hvordan vi generelt bliver bedre til at implemen-
tere komiteens beslutninger og pa den méde fx sikre en bedre implementering af IRF rekom-
mandationer.

Endvidere blev der kort talt om arbejdet med LMKs kommunikationsstrategi og Regionens
kommende beredskabsstrategi.

Der var enighed om, at Leegemiddelstyrelsens besgg gav inspiration til LMKs kommende mg-
der og arbejde.

6. Punkt til kommende mede v/knbo (O)

Formandskabet vil til naeste LMK mede komme med et oplaeg til en generel droftelse af Den
regionale Lagemiddelkomites opgaver.

LMK bemaerkninger:

Formandskabet vil bl.a. med udgangspunkt i tidligere dagsordner se pa hvordan LMKs ar-
bejdsopgaver har udviklet sig gennem arene og komme med et oplaeg for det fremtidige ar-
bejde i LMK. Formandskabet modtager meget gerne forslag til, hvilke arbejdsomréader de ov-
rige LMK-medlemmer vil finde det meningsfuldt at arbejde med.

Pa LMK mgdet i januar vil der siledes vaere fokus pa LMKs fremadrettede arbejde.

7. Evt. v/alle

LMK bemarkninger:

Den 1. marts 2019 afholder Dansk Padiatrisk Selskab, Dansk Klinisk Farmakologisk Selskab
og Dansk Padiatrisk Medicinnetveerk (DanPedMed) temadag om "Medicin til bern og unge”
for alle med interesse for bernemedicin. Yderligere information kan findes pa hjemmesiden

for Dansk Padiatrisk Selskab.

Rikke Kudahl
Referent for LMK, Klinisk farmaceut
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http://www.paediatri.dk/kalender/temadag-medicin

