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Til dreftelse af pkt. 4 deltog medlemmer fra Laeegemiddelkomitens udvalg
for Kardiologi og Endokrinologi, formandskaber fra de Sundhedsfaglige
Rad for Kardiologi og Endokrinologi samt visitationsansvarlige overlaeger
for visitationsenhederne for Kardiologi og Endokrinologi. Ved pkt. 5 deltog
klinisk farmaceut Hanne Nielsen (hni). Ved pkt. 4 og 7 deltog klinisk farma-
ceut Mikala Vasehus Holck(mvho).
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4000 Roskilde
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Afbud

Nicolai Stig Renstrgm (nsr)
Bettina Gregersen (bg)

Susanne Johansen (sjos)

Trine Toft, faglig sekretaer (trne)

Agenda

1. Godkendelse af dagsorden (K)

2. Opfelgning til godkendt referat fra d. 19. jan. 2017
v/alle (K)

3. Orientering v/knbo (O)

4. Implementering af RADS behandlingsvejledning for
medicinsk behandling af hyperlipideemi v/knbo (D)

5. Opdatering af Sundhedsplatformens tvarregionale ret-
ningslinje - Leegemiddelordination v/hni (K)

6. Estimering af samlede ressourcetrak ved indfersel af
nye leegemiddelbehandlinger v/knbo (D)

7. @Bkonomiske nggletal for leegemiddelomréadet v/mhhv,
mvho, knbo (D)

8. Evt. v/alle

9. Punkter til kommende mgde v/trne (D)

Kommende

meder:

31. maj 2017
13. september 2017
14. november 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 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.

Bilag 1 LMK sekretariat arbejdsopgaver, ID 1300, version 03
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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 19. januar 2017 v/alle (K)

Indstilling:
Det indstilles til LMK at:
- informere om relevant opfelgning til godkendt referat fra 19. januar 2017

Sagsfremstilling: -

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

3. Orientering v/knbo (0O)

Tvaerregionalt forum for koordination af medicin v/ knbo

DANNOAC: De 4 Leegemiddelkomiteer fra Region Sjalland, Midt, Syd og Nord
har holdt mede med repraesentanter fra Hjerteforeningen og Dansk Cardiologisk
Selskab. Der er udestaende spergsmal i forhold til gkonomi og etik. I samarbejde
med Amgros arbejder regionerne pd, om studiet kan gores gkonomineutralt. Side-
lobende er der rettet henvendelse til National Videnskabsetisk Komité. Det fast-
holdes at LMK, i henhold til Legemiddelkomiteens kommissorie, ikke har til op-
gave at godkende videnskabelige studier.

Patentudleb som abner op for biosimilere leegemidler: Fire leegemidler (heraf tre
biologiske legemidler) gér af patent i perioden frem til foraret 2018.

Medicin Task Force v/lesk

Der er udarbejdet et statusnotat for indsats 1 - Patentudleb, dyr sygehusmedicin
og indsats 11 - Monitorering af medicinudgifter. Statusnotaterne er sendt til Di-
rektionen.

Procedure for praevurdering af nye laegemidler v/seja
1/2 arlig orientering om leegemidler, der er blevet vurderet via denne proces.
LMK vil fremover blive orienteret skriftligt i april og oktober.

Medicinradet. v/knbo
Referatet fra sidste mode 1 Medicinradet vil blive sendt til medlemmer af LMK nér
det foreligger (rkuj).
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4. Implementering af RADS behandlingsvejledning for medicinsk be-
handling af hyperlipidaemi v/knbo (D)

Indstilling:

Det indstilles til LMK at:

- drofte den seneste RADS-vejledning vedrerende behandling med PCSK9-haemmere

- beslutte arbejdsgang vedrgrende regional retningslinje og centralisering af behandlingen

Sagsfremstilling:

Den seneste RADS behandlingsvejledning vedrgrende behandling af hyperlipideemi inklude-
rer nu behandling med PCSK9-hammer til udvalgte patientgrupper med hgjt LDL. Malgrup-
pen er primert patienter med familizert betinget hgjt LDL, som ikke kan bringes i terapeutisk
niveau med andre behandlingsregimer. RADS baggrundsnotat angiver en forventet mal-
gruppe pa ca. 375 patienter pa landsplan svarende til ca. 50 patienter i Region Sjalland (esti-
mat for perioden 15/6 2016 — 15/6 2017).

De kliniske retningslinjer for behandlingen skal udarbejdes af de Sundhedsfaglige Rad i hen-
holdsvis Kardiologi og Endokrinologi. Den sneavre behandlingsindikation og den hgje pris
per behandling ger, at der er behov for en taet koordinering af indsatsen involverende de rele-
vante Sundhedsfaglige Rad samt LMK. Mgadet er derfor udvidet med deltagelse af medlem-
mer fra Leegemiddelkomiteens udvalg for Kardiologi og Endokrinologi, formandskaber fra de
Sundhedsfaglige Rad for Kardiologi og Endokrinologi samt visitationsansvarlige overlaeger
for visitationsenhederne for Kardiologi og Endokrinologi.

LMK bemaerkninger:

Implementeringen af brugen af PCSK9-heemmer blev droftet med fokus pa patientantal, or-
ganisering og finansiering. De Sundhedsfaglige Rad for Kardiologi og Endokrinologi har bedt
en kardiolog og en endokrinolog om at udarbejde et oplaeg omkring brug af de nye PCSK9-
haemmere i Region Sjelland. Kvalitet og Udvikling har tilkendegivet, at behandlingen kan fi-
nansieres via Medicinpuljen, hvis beslutningen om indikation og behandling foretages cen-
tralt.

Folgende blev bl.a. dreftet pA LMK medet:

Organisering:

- Droftelse af fordele og ulemper ved at behandlingen centraliseres pa ét center kontra at
den varetages af 2-4 afdelinger i regionen

- Det blev tilkendegivet, at der er behov for en central styring af behandlingen

- Det blev foreslaet, at behandlingen kunne foretages decentralt efter central godkendelse
af behandlingsopstart

- Det blev dreftet, hvordan lokale afdelinger ud fra en protokol kunne visitere patienter til
behandling pa et centralt lipidcenter

- Der fremkom forslag om en forseggsperiode pa 9-12 mdr., hvor en central enhed tager stil-
ling til, om der er indikationen for behandling med PCSK9-ha&mmere, for derefter at vur-
dere om decentralisering er muligt pa sigt

- Ifelge den nyeste specialevejledning er det muligt at uddelegere behandling og kontrol, sa
leenge beslutningen om behandling varetages af en centraliseret enhed

Antal patienter der skal behandles:

- Det ses som en ngdvendighed, at der bliver udarbejdet en protokol, der kan anvendes til
at vurdere, hvilke patienter der skal sattes i behandling med PCSK9-haemmere, for pa
den made at undgé indikationsskred

- Det blev dreftet, at der er behov for, at der udarbejdes en klinisk retningslinje for brugen
af de nye PCSK9-ha&mmere, s behandlingen bliver begranset til de relativt fa patienter,
der ikke kan behandles tilstraekkeligt med eksisterende leegemidler
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- Der er stor usikkerhed om hvor mange patienter, der har behov for behandling med
PCSK9-hemmere. Det er derfor vigtigt, at behandlingskriterierne bliver tydelige.

- Der blev gjort opmaerksom p4, at det er vigtigt, at almen praksis ogsa har kendskab til be-
handlingskriterierne, sa de ved hvilke patienter, de skal henvise.

Finansiering

- PCSK9-haemmere er pr. 1. marts 2017 tilfgjet listen over vederlagsfri udlevering

- Kvalitet og Udvikling har vurderet at medicinen kan finansieres via Medicinpuljen, sa-
fremt visse kriterier er opfyldt og beslutningen om behandling varetages af en centralise-
ret enhed

- Hvis behandlingen skal varetages fra ét centralt lipidcenter, er der behov for, at centeret
tildeles de fornadne ressourcer

Overordnet var der enighed om, at den snaevre behandlingsindikation og den hgje pris per
behandling gar, at der er behov for en taet koordinering af indsatsen.

Oplaegget fra de to fagpersoner skal indeholde:

- forslag til kliniske retningslinjer for brugen af de nye PCSKg-ha&mmere i Region Sjaelland.
- forslag til organiseringen af behandlingen med PCSK9-ha&mmere

- Overslag over forventet antal patienter og driftsudgifter

Kommentarer og forslag fra LMK mgdet vil blive videregivet til de to klinikere (knbo).
I maj 2017 vil oplaegget bliver forelagt de Sundhedsfaglige Rad og Lagemiddelkomiteen,

hvorefter forslaget vil bliver sendt til godkendelse hos Kvalitet og Udvikling, med sigte pa im-
plementering inden sommerferien (knbo).

5. Opdatering af Sundhedsplatformens tvarregionale retningslinje -
Laegemiddelordination v/hni (K)

Indstilling:
Det indstilles til LMK at:
- tage stilling til, om retningslinjen kan godkendes.

Sagsfremstilling:

Sundhedsplatformens tveerregionale retningslinje 'Laegemiddelordination’ er blevet opdate-
ret i forhold til Sundhedsplatformens funktionalitet generelt. Teksten er opbrudt og omorga-
niseret i flere afsnit:

- Definition af ’ikke ajourfort FMK’/’Udskrevet uden ajourfort FMK er rettet i forhold
til ny version af FMK

- Nyt afsnit om sygeplejerskers mulighed for at ajourfere FMK (svarende til seneste an-
dringer i den regionale retningslinje 'Medicingennemgang — medicinstatus — ajourfer
FMK)

- Der er tilfgjet regler for ajourfeoring af FMK ved overflytning mellem hospitaler som er
kommet pa Sundhedsplatformen.

- Ny tekst vedrerende CPR numre og FMK for nyfadte

Flere a&ndringer vedrgrer udelukkende Region Hovedstaden (ny version af FMK, receptan-
modninger, ny aftale mellem praksissektor og Region Hovedstaden)
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LMK bemarkninger:

Orienteringen blev taget til efterretning. Der kom forslag til et par formuleringsaendringer,
der ligeledes vil blive tilrettet inden endelig udgivelse.

Der er endnu et par uafklarede @&ndringer til retningslinjen, som Lagemiddelkomiteen efter-
folgende vil blive bedt om at godkende pa mail.

6. Estimering af samlede ressourcetrak ved indfersel af nye laegemid-
delbehandlinger v/knbo, lkmu (D)

Indstilling:
Det indstilles til LMK at:

- drofte Leegemiddelkomiteens ansvar i forhold afledte omkostninger ved ibrugtagning
af nye leegemidler

Sagsfremstilling:

I forbindelse med sagsfremstillingen omhandlende "Biologisk behandling af juvenil idiopa-
tisk artritis”, har der vaeret rejst et principielt spergsmél angdende de afledte omkostninger
ved ibrugtagning af nye leegemidler fx personale og patientfremmgde. P4 nuverende tids-
punkt er den del ikke inkluderet i LMK sagsfremstillinger og ej heller ansggninger til medi-
cinpuljen.

LMK bemaerkninger:

Det blev dreftet, hvordan LMK kan gor opméerksom pa problemstillingen, i forhold til afledte
omkostninger ved ibrugtagning af nye leegemidler. Ved anseggning om finansiering via Medi-
cinpuljen skal ansgger forholde sig til disse aspekter. Ved KRIS (Koordineringsradet for
ibrugtagning af sygehusmedicin) anbefalinger vil LMK-sekretariatet bede afdelingen vurdere,
om de anforte afledte konsekvenser/omkostninger for ibrugtagning, som fremgar af Mini
MTV’en fra KRIS, er deekkende. I andre ansggninger til Medicinpuljen skal ansgger selv for-
tage en vurdering af de afledte konsekvenser/omkostninger i Region Sjeelland. (mvho)

7. @konomiske nggletal for lzzgemiddelomradet v/mhhv, mvho, knbo (D)

Indstilling:
Det indstilles til LMK at:
- Drofte de skonomiske negletal og forbrugsudviklingen

Sagsfremstilling: -

LMK bemaerkninger:

Orientering blev taget til efterretning. Oplaegget med gkonomiske nggletal for primarsekto-
ren var tilrettet i forhold til gnsker fra sidste ar. LMK var tilfreds med indhold og fremstillin-
gen af de gkonomiske nggletal for bade primeer- og sekundaersektoren.
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8. Evt. vsalle

LMK bemearkninger:

Der blev rejst et spargsmal om brugen af akutbakker til hjertestop. I 2010 traf LMK beslut-
ning om at anbefale brug af regionale akutbakker til hjertestop. Siden er der kommet nye eu-
ropaiske retningslinjer, der ikke anbefaler brug af medicin i den umiddelbare livreddende
behandling (hjertemassage/stad). Hjertestopudvalget, Holbak Sygehus har tidligere forelagt
problemstillingen for formandskabet i LMK samt for Kvalitet og Udvikling, og har derefter
@ndret den lokale instruks i overensstemmelse med de europaiske retningslinjer. De har
desuden rettet henvendelse til den regionale hjertestopkomite om @&ndring af de regionale
retningslinjer.

9. Punkter til kommende meader v/trne (D)

Indstilling:
Det indstilles til LMK at:
- prioritere og supplere listen over emner til kommende moder

Sagsfremstilling: -

LMK bemaerkninger:
Der blev ikke foretaget yderligere prioritering og supplering.

Rikke Kudahl
Referent for LMK, Klinisk farmaceut
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