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Valg af leegemidler

O

¢ Nationalt
o RADS
o KRIS
o Medicintilskudsnavnet
o IRF
Regionalt
o Lagemiddelkomiteerne
© Basislisterne
o Lokalt
o Lokale ildsjaele
o Instrukser
¢ Industrien

Fri ordinationsret

O

o Alle leeger har "fri” ordinationsret
o Ingen begransningi autorisationen ift hvad der ma udskrives
o Der kan vaere begransninger hos enkelte pga misbrug, SST tilsyn mv

Men der kan prioriteres
o RADS

o KRIS

o Laegemiddelkomiteerne

o Medicintilskud

Udgifter til medicintilskud og sygehusmedicin (mio.
kr.)

O

medicin
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Kilde: Danmarks statistik
Anm.: For 2015 er anvendt State Tnstituts (SST) revi P
sygehusmedicin er der anvendt Amgros’ vaekst pr. november 2015.
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Formal med RADS s

Danske Regioners bestyrelse nedsatte i efterdret 2009 Radet for
Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS)

RADS skal sikre bedre kvalitet i behandlingen ved, at patienter
overalt i landet tilbydes lige adgang til behandling med dyr
sygehusmedicin

RADS skal udarbejde behandlingsvejledninger pé omrader, hvor
der kan opnés bedre kvalitet i anvendelsen, og hvor regionerne
vurderer, at der kan veere behov for at opna felles regional
konsensus

RADS skal veare med til at sikre grundlaget for Amgros mulighed
for at opna bedre priser i form af bedre rabatter pa sygehusmedicin
gennem udbud

BEHANDLINGSVEJLEDNINGER  FAGUDVALG  NYT

RADS

RADET FOR ANVENDELSE AF DYR 5YGENUSMEDICIN

sikrer ensartet anvendelse af
dyr medicin pa alle landets
sygehuse

Q@ oumes

AUGUST 2016

RADS laegemiddelgruRADS i
O

« veesentlig udgiftspost

« steerk udgiftsveekst

« stort udgiftspotentiale

« potentiale for bedre kvalitet
* behov for national konsensus

Medlemmerne af RADS

O

En formand udpeget af regionerne i feellesskab
To repreasentanter for hver region

En repraesentant for Sundhedsstyrelsen

En repraesentant fra Danske Patienter

En repraesentant fra Dansk Selskab for Klinisk
Farmakologi

Amgros

Danske Regioner

_RADS/

Ridet for Anvendelse)
af Dyr Sygehusmedicn




RADS PROCESFORL@B

fra etablering til implementering 2

Amgros / UDBUD

RAD S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedin

RADS - Fagudvalg

PROCES
FLOW

IMPLEMENTERING

N —

REKOMMANDATIONER

O

* Sammenszttes med specialister fra hver region, klinisk
farmakolog, farmaceut fra sygehusapotek + Amgros

¢ Udarbejde konkrete forslag til behandlingsvejledninger
o leegemidler
o Patientpopulation
o Effektmal

o Skal vurdere effekt og sikkerhed
o TKKE PRIS!!!

@ Sekretariatet indstiller @ RADS nedsatte, og (») RADS
behandlingsomrade. samt udpeger formand skaber k 3 i
efter indstilling fra baggrund af foreliggende vurdering af
Organisationen af evidens. patientgrundiag.
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Udfordringer

O

o Tid
o Store fagudvalg
© Komplekse vejledninger
© Kompromiernes kunst

 Off-label brug

¢ Biosimilere leegemidler
» Sektorovergange

¢ Implementering

¢ Monitorering af forbrug

Eks biologisk
... behandlding ...

Opdatering af vejledninger

O

¢ Ved nye leegemidler

¢ Ved nye indikationer

» Ved nye, betydende data
o Ellers ca hvert 3. ar

Offentlighed om monitorerin
g & g

P -

RADS KRS | RADS | MEDICNPULIEN | VEDERLAGSFRIMEDICN

Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin

Monitorering
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Seneste officielle monitorering

Region Midtjylland

Eks pa opnéede rabatter

—
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¢ Hepatitis C
o Prisfald for ca 50% af de behandlede patienter fra 550.000 til
260.000 pr kur og potentiale for mere
¢ Biologisk behandling

o Prisfald pa en iv-behandling ved brug af biosimilertlegemiddel fra
ca 168.000 til 49.000 for behandling i 18 mdr

o Prisfald pa subcutan behandling med 56%

Imbruvica

Viekirax

Lonquex

Dakiinza

s

Tabel 4: Nyere lagemidler med stor vaekst (kr.

legemidler med sterst veekst

Udvikling ATD

L o 95.407.524

237.815.075 158
L 102.446.452 344
) 4120 092
n s2m8.177 113,112 843 50.774.665 181
f 45.662.501 84.568.198 38.925.697 185
L 65708532 100.024.046. 3415514 152
L 136,284,622 169.066.160 32.761.53 124
L 190292 2672478 29.482.106 15.593
) o 28,976,120 20.976.120
L o 28846559 20.046.559
) 27.489.37¢ 26.230.99 195
L 230
L 213

1. Valg i en RADS vejledning

KRIS

O

o Sikre lige adgang til ny medicin pa samme tidspunkt i
hele landet
o Cancerbehandling
o Anden ny medicin
o Ikke eksperimentel behandling

e 2 rep pr region, 2 fra SST, 1 fra Danske Patienter,
formand udpeget af Danske Regioner




e Vurdere om ny medicin bgr tages i brug som
standardbehandling i regionerne og til hvilken linje i
behandlingen, medicinen skal tages i anvendelse

» Sikrekoordineringaf ibrugtagning af ny medicin p tveers af
regioner

o Sikre koordinering af ibrugtagning af medicin med nye
godkendte indikationer pa tveers af regioner

 Sikre, at Ridets afggrelser fremsendes til RADS

 Sikre, at regionerneinformeres om Radets beslutninger

o Sikre, at der lobende informeres om Rédets beslutninger pa
Danske Regioners hjemmeside

Standardbehandling @

O

» Laegemidlet indfores som et alment anvendt
behandlingstilbud til en patientgruppe

» Leaegemidlet er umiddelbart tilgeengeligt pa de
behandlende sygehusafdelinger

Ansggningerne @

O

» Regionerne, de leegevidenskabelige selskaber og de
Danske Multidisciplinare Cancergrupper (DMCG’er) kan
ansgge KRIS om national ibrugtagning af et leegemiddel

» Ansggninger skal indeholde et ansggningsskema og en
mini-MTV

« Der kan ansgges, nér laegemidlet er optaget i
leegemiddeltaksten

Eksempler pé kriterier for KRIS’ behandling af @ E
anspgninger om standardbehandling B

Stemmer ansggningen om standardbehandling overens med
den/de indikation(er), som laeegemidlet er godkendt til af EMA
Stemmer ansggningen om standardbehandling overens med
maélgrupper af patienter i de foreliggende studier

Er der en reel effekt af laegemidlet

Hvad er forholdet mellem effekt og alvorlige bivirkninger
Hvilke andre behandlingstilbud er der til samme sygdom
Afspejler data, der ligger til grund for EMA’s vurdering,
behandlingsalgoritmen i Danmark




Forlgbet for KRIS’ sagsbehandling

O

Anspger og virksomhed
orienteres ved afslag 1-3
dage efter. Horing starter

1

ogningsfrist 4 uger for

Dagsorden sendes til Ansoger og Horing afsluttet.
medlemmer 2-3 uger for regionerne KRIS har 2 uger til
orienteres om at afgive endelig
anbefalinger 1-3 beslutning
dage efter

]

Ved endeligt afslag pa standardbehandling

Enkeltbehandling: Leegemidlet kan benyttes af den
enkelte, hvis patientens laege vurderer, at der er en serlig
sundhedsfaglig grund

Protokollerede forseg: Velkarakteriserede patientgrupper
og systematisk vidensopsamling kan vaere en rationel
maide at introducere nye laegemidler, som ikke kan
ibrugtages som standardbehandling

Status for KRIS’ anbefalinger, maj 2016
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Status for KRIS’ afslag, maj 2016
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Fremtiden — sammenlagning af KRIS og

RADS

Altinget

Nyt medicinrad skal gere op
med dyr medicin

PRIORITERING: Regionerne gar nu til kamp
mod de stigende medic inomkostninger og
opretter et nyt Medicinrad. Den nye model
‘skal blandt andet veere et redskab til at
forhandle en pris, der afspejler medicinens
effekt, lyder det fra Danske Regioners
formand, Bent Hansen.

Formal

O

¢ Medicinradet sikrer hurtig og ensartet ibrugtagning af
nye sygehusleegemidler pa tvers af sygehuse og regioner

o Medicinradet stiller storre krav til dokumentationen for,
at ny og eksisterende medicin er til gavn for patienterne

¢ Medicinradet sikrer steerkere grundlag for Amgros’
prisforhandlinger og udbud

Sammensatning medicinrad

O

Formandsskab bestaende af en formand og en naestformand
o De nuvzrende formaend fra KRIS og RADS

Fem legefaglige direktorer eller chefleger, én fra hver region
Tre repraesentanter for De Laegevidenskabelige Selskaber

To kliniske farmakologer udpeget af regionerne i fllesskab
En sygehusapoteker udpeget af regionerne i fzllesskab

To repraesentanter udpeget af Danske Patienter

En repraesentant fra Sundhedsstyrelsen ?

En repraesentant fra Leegemiddelstyrelsen ?

En repraesentant udpeget af Legemiddelindustriforeningen ?
Mulighed for 2 faglige reprasentanter

RADS KRIS
- En formand udpeget af © * En formand udﬁeget af
regionerne i feellesskab regionerne i fellesskab
- To reprasentanter for hver * To reprasentanter for hver
: region
region o To reprasentanter for
« En re}{l)raesentant for Sundhedsstyrelsen
Sundhedsstyrelsen o En reprasentant fra Danske
+ En representant fra Danske Patienter
Patienter
+ En repreasentant fra Dansk
Selskab for Klinisk
Farmakologi
- Amgros
+ Danske Regioner




Vurdering af nye leegemidler

(ikke generika og biosimileere)

Faglig vurdering af, hvor meget merveardi (oget livsforleengelse,
faerre bivirkninger, storre livskvalitet) et leegemiddel tilbyder
sammenlignet med nuvaerende behandling.

Seks kriterier for mervardi:

Kategori 1 — Stor mervaerdi

Kategori 2 — Vigtig merveerdi

Kategori 3 — Lille mervaerdi

Kategori 4 — Ingen merveerdi

Kategori 5 — Negativ mervaerdi

Kategori 6 — Ikke-dokumenterbar mervaerdi

Direkte relateret til prisen?

Proces for vurdering af nye leegemidler

O

1. Virksomhed varsler/anseger Medicinradet
2. Medicinrddet foretager en faglig vurdering af det nye laegemiddel (kategorisering)

. Ssamtidig isk analyse
Samtidig hores et eventuelt fagudvalg eller andet fagligt forum hvis relevant
3. Amgros prisforhandler med virksomheden pé baggrund af Medicinradets
kategorisering og den sundhedsekonomiske analyse
4. Diskussion i Medicinridet om pris og mervaerdi hanger sammen
5. Medicinrddet orienterer regionerne, om leegemidlet skal tages i brug som
standardbehandling, sifremt prisen svarer til merverdien

Hvis ikke kan legemidlet tagesi brug il en evt mindre patientgruppe eller helt afvises
Virksomheden kan indmelde en lavere pris eller indsende mere dokumentation

6. Regionerne implementerer
7. Brugen monitoreres i tilfelde af protokolleret ibrugtagning
8. Tidsramme 12 uger fra ansegning til afgorelse

24 vurderngcy
wategorsemgat

| germiten
(Medicinride)

1 Hering
(ecicmicey

Tidsramme formodet 12 uger

Brug af afviste laegemidler

O
o Afvist pga
o at legemidlet ikke opfylder de faglige kriterier for standardbehandling
o og/eller at den dokumenterede merveerdi ikke er stor nok til at
retfeerdiggore det nye leegemiddels pris sammenlignet med eksisterende
behandling
 Stadig op til den enkelte leege at vurdere, hvilken medicin der er
bedst til den enkelte patient.
o Laegen skal dog have en serlig faglig begrundelse for at afvige fra Medicinradets
faglige anbefalinger
o Anvendelsen af ikke-anbefalede l&egemidler vil blive fulgt i de
regionale laegemiddelkomiteer og pé tveers af regionerne




Proces for vurdering af ligevaerdige leegemidler

1. Regionerne eller Medicinrddet tager initiativ til, at ridet nedsatter (eller
genindkalder) et fagudvalg for et terapiomréde
De fleste af RADS fagudvalg vil fortsette

2. Fagudvalget foretager en faglig vurdering af, hvorvidt legemidler inden for samme
terapiomrdde er ligevaerdige. Samtidig forbereder Amgros en sundhedsekonomisk
analyse

3. Medicinrddet godkender behandlingsvejledning

4. Amgros gennemforer udbud pa baggrund af Medicinrddets behandlingsvejledning

5. Medicinrddet udarbejder rekommandation pd baggrund af behandlingsvejledning og
sundhedsgkonomisk analyse

1. tehandlings
vejledning
(Medwinridety
& Vurdering st 8. Gedkendehe 9 Udbudog 10. Fekom-
izgemiders af behandings factumtohe st mandatior
of lgevarsgred * vejieding o ataleps (Medrnridet;
‘vha. GRADE (Medicinrisety {Amgros)
{Medicinridet)
Flere laxgemiier
eksisterer

indenfor samme [28 suncmecsaronomen snaie amgros
teragiomride o

tidsramme

O

¢ 1januar 2017 lukkes RADS
¢ 1juli 2017 lukkes KRIS
* Formandene er udpeget
» Udpegning af resten formentlig oktober
¢ Bemanding af sekretariat
o Direktorstilling er besat
o Ansléet 30 arsvaerk.

o Hvilken faglighed skal veere derudover vere reprasenteret? (”
sundhed, l&egemidler, statistik, jura og kommunikation”)

Aarhus University Hospital 7

ANALYSE OG MONITORERING

Eva Szdder
Overlage, lektor, ph.d

T regionmidejyilane Aarhus University Hospital

10



Agenda

e Ganske kort: ORGANISERING

e IMPLEMENTERING, ANALYSE OG MONITORERING
- Eksempler fra RADS, KRIS og ibrugtagning af ny medicin

e DET TVARFAGLIGE FORUM FOR KOORDINATION AF MEDICIN

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Analyseomradet

o Malrettet og handlingsorienteret monitorering af
lzegemiddelforbruget i regionen

e Adfaerdsregulerende indsatser - kvalitet og/eller gkonomi

o Seerlig rolle i fht. faglig stgtte og sparring til RLK

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Regionsradet

|

_7 Sundhedsdirektgren

'

----> Klinik Forum

!

Hospitalsledelser

v

Hospitaler v

P

Specialist Analyse
grupper omréde

@35 —5<—Qawmo
SO0 <VWAQsS—STCc—00m

e 3 Farmaceuter med primaert arbejde for primaer sektoren

¢ Signe Livbjerg, Afdelingslaege, Klinisk Farmakologisk Afdeling, AUH
¢ Inger Bonde Kristensen, @konom, Sundhedsplanlaegning

e 2 farmaceuter, Hospitalsapoteket

* 1 farmakonom, Hospitalsapoteket

e Peter Stokvad, praksiskonsulent

e Ane Hornbaek Mortensen, farmaceut, Hospitalsapoteket, Klinisk Farmaci
HE Midt, koordinator for Hospitalsapotekets analyse-deltagere,
mail: anehni@rm.dk

e Eva Sedder, overleege, Klinisk Farmakologisk Afdeling (Aarhus
Universitetshospital),leegefaglig koordinator, mail:ea@biomed.au.dk

¢ Henrik Rugholm Svejgaard, specialkonsulent, Sundhedsplanlaegning
(Regionshuset Viborg), administrativ koordinator, mail:hensve@rm.dk

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

11



Opgaver Monitorering

¢ Lgbende monitorering/det vgne gje e RADS

¢ Indsatser i forbindelse med udgiftsstigninger/ uhensigtsmaessig %
adfeerd e KRIS

o Implementering af RADS og KRIS e Ibrugtagning af nye lsegemidler

e Input til refusionsordning e Generel monitorering

- F.eks. rekommandationslisten og basislisten
* Afrapportering, forbrugsudvikling - direktionen, RLK, politikere

Aarhus University Hospital Region Midtjylland Aarhus University Hospital Region Midtjyliand

Forebyggende blodprop behandling - 2015

e Omrddet er omfattet af flere RADS rekommandationer, nemlig
leegemiddelrekommandation for:

1. Behandling og forebyggelse hos patienter med tidligere blodprop
2. Profylakse hos medicinske patienter
3. Profylakse ved mavetarmkirurgi

¢ Anbefalingen var ved 1) innohep eller fragmin, ved 2) innohep og ved

Eksempel p& implementering 3) fragmin.

RADS

Aarhus University Hospital Region Midtjylland Aarhus University Hospital Region Midtjylland



Regulering / 29. januar 2013

Sygehuse skal vaelge imellem
Fragmin og Innohep

Fragmin eller Innohep er jeevnbyrdige midler til forebyggelse af venase
blodpropper, vurderer RADS. Af hensyn til patientsikkerheden skal kun et af
midlerne til radighed pa hver sygehusafdeling, lyder anbefalingen.

Forskellig dosering

Forskellige sprgj

Forskellige doser

& Niels-Bjern Albinus

RADS vurderer, at legemidlerne Fragmin og Innohep er

Del artikel: ) i ) .
F F § Facsbonk jevnbyrdige leegemidler til forebyggelse af venese blodpropper. T
Tﬂ.{{ I?\}Z% =0 1 . . ® forhold til effekt og sikkerhed kan de to midler frit byttes ud med
aaf gl hinanden, men af hensyn til patientsilkerheden skal kun ét af
f - - Rt W Tuiter midlerne vare til ridighed pa hver afdeling. Det bliver et
G- Google vesentligt element i de kommende, opdaterede [...]

Aarhus University Hospital Region Midtjylland Aarhus University Hospital Region Midtjyliand

Forbrug af LMWH profylakse,
Total RM uden dialyse

100% Administrationen indstiller,
90%
80% at Den regionale Laegemiddelkomité anbefaler, at Innohep anvendes som 1. valg
70% ved behov for anvendelse af et lavmolekylzeret heparin i hele Region Midtjyl-
0% land.
[} .

0% | Innohep 3.500
40% ®innohep 2.500
30% -
20% u Innohep 4.500

o Beslutning
10% ® Fragmin 5000

0%

Der er tale om analoge laegemidler. Innohep er billigst. Der er kun ganske fa specifikke
indikationer, hvor der skal anvendes Fragmin.

6. Anvendelse af Fragmin og Innohep.

P3 baggrund af nedenstSende beslutter RLK, at Innohep anvendes som 1. valg i Region
Midtjylland ved behov for anvendelse af et lavmolekylaert heparin.

Aarhus University Hospital Region Midtjylland Aarhus University Hospital Region Midtjylland



. R Monitorering )
Monltorerlngsplan Der méles pa antal sprojter, da DDDer ikke Implementennqsbrev
kan sammenlignes. g eglonale

RADS monitoreringsplan

Der males pa Fragmin og Innohep, da il Hospitalsledelserne
patienter, version 1.2 forbruget af de avrige er minimalt. Region Midtjylland

Rekommandationen trasder i kraft: 01,07.2014 - tirettet i RM pr. 01.08.201

Prazparater der er omfattet af vejledningen:

Der méles pa, om mindst 80 % af forbruget —
antal sprejter - er pa Innohep.

+ Dalteparin (Fragmin)
+ Enoxaparin (Klexane)

- midt
+ Fondsparioux (Atxiza) Der méles pa alle styrker og Fraru0S forckgge o e gemiddkkommantaionr fo L
Afdelinger omfattet af vejlecningen pakningsstarrelser de enkelte afdelinger s . e
+ 42:6006-07 Kirurgisk Oversfdeling, Horsens anvender, da Leegemiddelkomiteens e e g bkt 0g
+ 42-6620-27 Urinvejskirurgisk afdeling, AUH beslutning omhandler al LMH — ogs& det der Kk her. e
» 42-6620-28 Kirurgisk Gastwoentarolagisk overafdeling L, AUH ikke er omfattet af RADS. RADS behandlingsvejledninger har status som Nationale Vejledninger som sidet
+ 42:6620-25 Kirurgisk Overafdeling P, AU Region Midtjylland er forpligtet ti at folge.
+ 42-6620-33 Gynakologi 0g obstetrik, AUH . " P4 baggrund af en anbefaling fra RADS styregruppe om at man af
el 09 o8t Der monitoreres pr. afdeling. hensyn til patientsikkerheden uafhzngigt af indikation bor vaelge at
* 42:6630-03 Kvindeafdelingen, HE Midt anvende farre forskellige praeparater har den Regionale
+ 42-6630-05 Kiurgisk afdeing, HE Midt Liegemiddelkomite besluttet at I anbefales som 1. valg ved
ruraisic atdeing, HE RADS har fravalgt forbrugsmonitorering pga. behov for anvendelse af et LMH i hele Region Midtjylland uafheengigt af
+ 42-6630-06 Urologisk afdeling, HE Midt N indikation.
kompleksiteten

Innohep er valgt pga. den potentielle besparelse.

Aarhus University Hospital Region Midtjylland Aarhus University Hospital Region Midtjyliand

Laegemiddelkomitésystemet

Udfordringer Region Midtjylland 2016

e Faglig uenighed pa tvaers af specialer - specialistgruppen uenig
med RLK Klinik Forum
(Leegefaglige direktgrer)
e Derudover rent praktisk:
- Alle vejledninger skal redigeres
- Alle standardordinationspakker skal sendres
- Alle standardsortimenter skal andres
- Personale skal uddannes Analyse
- "Vaner” skal sendres Cmisde
- Patientinformationsmateriale skal andres

Regionale laegemiddelkomité

Specialistgrupper

Aarhus University Hospital Region Midtjylland Aarhus University Hospital Region Midtjylland



Klinikforum

e Laegefaglige direktgrer og centerchefer fra Aarhus
Universitetshospital

HER BEFINDER V| 05
KUN T STENKAST

4| FRADE ViRkeLGe
< !

* Hospitalsapotekeren

e Sundhedsdirektgren

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Innohep Fragmin Februar 2016

mFragmin
0% Innohep

Fastholdelse af regional b ing om brug af blodf dende medicin
(RSJ/HRS) (30 min. - kl. 8.00 - 8.30)
ADMINISTRATIONEN INDSTILLER,
« atKiinikforum drefter brugen af blodfortyndende medicin
.at at den vedtagne bespar Warfarin ikk

« atKiinikforum godkender, at Innohep er 1. valg ogsa ved parenkymirurgiske patienter

Lengefaglig direktor og formand for den Regionale Laegemidde lkomité Jorgen Schaler Kristensen takkede pa
Kiinikforums vegne for det gode oplang og redegjorde for, at valget af Innohep som standard hang sammen
med onsket om age patientsikkerheden ved, at der kun skal handteres et medikament, og med prisen pa.
produktet. Andre regioner harligeledes valgt Innohep som standard.

at der kan veere de tilat vaelge et andet kegemiddel for udvalgte
patientgrupper, og at det er faglige hensyn og ikke skonomi, der bor afgere valg aflgemiddel | den konkrete
situation.

Iforhold til de kirurgiske kraeftpatienter blev det derfor besluttet at lade specialistgruppen undersege, hvor
mange patienter det drejer sig om, samt hvor meget de flytter sig rundt mellem afdelinger med henblik pa at
afgere, om enkelte afdelinger kunne fortseetie med at tilbyde AK-behandling med Fragmin til udvalgte
patientgrupper.

Aarhus University Hospital Region Midtjyliand

Nyhedsbreve
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~ NYT FRA ANALYSEGRUPPEN

Den Regionale Leegemiddelkomite nov. 2015

1 august 2015 blev Den Regionale Lzg

Innohep som 1. valg ved behov for anvendelse af et LMH i hele Region Midtjylland
uafhzengig af indikation.

Denne beslutning er taget p§ baggrund af en anbefaling fra RADS styregruppen om, at man af
hensyn til patientsikkerheden uafhangigt afindikation bor valge at anvende farre forskellige
preeparater. Innohep er valgt pga. den potentielle besparelse.
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Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Afrapportering til.....

Direktionen
Hospitalsudvalget
Forretningsudvalget
Regionsradet

RLK

Strategisk
Sundhedsledelsesforum

Lederforum for gkonomi
Hospitalsledelser
Specialistgruppe-formaend

regionmictylbng

Laegemiddelmonitorering i

Region Midtjylland

- udviklingen i udgifterne til medicin i
primeer- og sekundzersektoren efter 3.
kvartal i 2015

[R——

e Forebyggende blodprop behandling

Ny RADS vejledning per 1. april 2016

1. valg til min. 90 % af Fragmin 5.000 IE i
populationen Innohep 4.500 IE Medicinske
Klexane 40 mg patienter
2. valg Arixtra 2,5 mg
3. valg Novastan®
UFH TR THA FF
Tvalg Tol. Xarelto (rivaroxaban) | Tol. Xarelto Inj. Fragmin (daiteparin)
(90 %)* mgx 1 (rivaroxaban) IEx1
10mgx1
Zvalg Toj_ Fragmin (daltepari) | Inj. Fragmin (dalteparin) | Tn). Kiexane (enoxaparin)
5000 1E x 1 5000 1€ x 1 a0mgx1
1.valg Fragmin 5000 IE | 28 dage
EXCT Tnj. Tnnohep (tinzaparin) | Inj. Innohep (tnzaparin) | -
Ubrioriteret | 4500 x 116-10 dage 01 x 1
rekiefolge
2] Innohep 4500 IE | 28 dage Inj. Kiexane (enoxaparin) | Inj. Klexane Ortopaedkir.
9% 1 (enoxaparin) .
3.valg Kiexane 40 mg | 28 dage i
Tol. Eliquis (apixaban) patienter
5 mgx2 Tol. Eliquis (apixaban)
" 92
Mavetarmkir.
; Behandiings | 6-10 dage 10 dage 10 dage
patienter varighed (fast track < 5 dage) (fast track < 5 dage)

Regulering / 23. marts 2016

RADS anbefaler nu Fragmin til
forebyggelse af blodpropper

Et Amgros-udbud pa lavmolekylaere hepariner til forebyggelse af blodpropper
hos risikopatienter far nu RADS til at anbefale det billigste praparat Fragmin.
Tidligere var det konkurrende praeparat Innohep billigst.

2f Jonas Gamrath Rasmussen

Rédet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) har
opdateret anbefalingerne for behandling med lavmolekyleere
hepariner, s& Fragmin fra Pfizer nu er forstevalgspraeparat til
forebyggende behandling af blodpropper hos flere patientgrupper.

Delartikel:

f Facebook

G- Google RADS vurderer Innohep og Fragmin til at veere ligeverdige
lzegemidler. Valget af Fragmin sker, efter at regionernes
Tags: indkebsorganisation Amgros har gennemfort et udbud for de [...]

Aarhus University Hospital Region Midtjyliand

RLK i marts 2016

Beslutning

Det oplyses, at gravide nu ogsd kan f3 udleveret lav-molekylzere heparin (LMWH) veder-
lagsfri

P3 trods af at priserne zndres fra den 1. april 2016 holdes der fast i beslutningen om, at
anbefale Innohep som 1. valg i Region Midtjylland.

Der holdes 0gs3 fast | beslutningen fra Klinikforum om, at en mindre patientgruppe in-
den for kreftkirurgien kan behandles med Fragmin. Afdelingen skal dog selv afholde
udgifterne forbundet hermed.

Hvis andre specialer onsker lignede ordning skal der foreligge tydelig evidens for, at
Fragmin har bedre effekt i denne patientgruppe. En s3dan beslutning vil ogs skulle drof-
tes p Klinikforum.

Det forventes at forbruget af lav-molekylzere hepariner fremadrettet vil falde p8 grund af
nye RADS vejledninger vedr. bridging.

« BILAG Innohep Fragmin februar 2016 (2)

Aarhus University Hospital Region
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RLK i september 2016

4 Henrik Rugh

i i

Vedhaettede filer:

- Du videresendte denne med

Til hospitalsledelserne i Re

tiylland

il implementering og videre foranstaltning.

Folgende informationer er relevante for alle afdelinger.

Den Regionale Leegemiddelkomite (RLK) anbefaler Fragmin som 1. valg ved
behov for anvendelse af et LMH i hele Region Midtjylland uafhangig af

indikation.
Afdelingerne skal derfor erstatte nuvasrende forbrug af Innohep med Fragmin.

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Anbefalinger

KRIS har siden december 2012 anbefalet en raekke laegemidier
og indikationer som standardbehandling. Radet har pa den
made medbvirket til, at ny og effektiv medicin hurtigt af
kommet patienterne til gavn

Eksempel p& monitorering

KRIS

Aarhus University Hospital Region Midtjyliand

KRIS har siden december 2012 behandlet en raekke
laegemidler og indikationer, som radet ikke har anbefalet. De
konkrete indikationer og begrundelserne for ikke at anbefale
dem er at finde i mgdereferaterne

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

it behandiingaf selen kreftform i blod,
Iymieknuder og knoglemar. Anbefales il pt, finitor (Everolimus) | kombination
e ke taer standarcbenandiing eler s «ctatdelingen AUt og et exemeston t1on Underetppe af
€27 |imorvica orutinio har gaun af denne. nei onkologiskafd.terning
patienter med brystkrazft. Ansegningen [rarhus. Onkologisic
wxets[velkori cizotini marts 2016|oehandling a visse former or lungekreft nei Everolimus juni 1. 0g 2. linie behandling |ia atd. Herning
TRomEn
Imodermarkekraef, Behandlingen ma ikke Gruppe patienter med kraeft i tyk eller
anvendes for eller efter behandling med etafdelingen AUt og endetarm, der progredierer eiter
ouxe cotetic tinid marts 2016| Tafnlar og Mekinist e onkologisk afd.Herning. lavastin® juni behandling. 1o, mange cancertyper
|narhus
oS |nucala mepolizumat ey Lungemedicinsk Hev
e [ragrisso osimertinib april 2016|Ti behandiing af ungekrzft el onkologiskafd.Herning.
s bestuttede at anbefate nationsl
orugtagning st bice 1 imumas (vervoy) og mulighed for standard antineoplastisk [Aarhus. Onkologisk
Involumab kombinationsbenanding som Removab® c juni Nej afd. Herming
standardbenandiing il
[y doagnosticerede pt med fremskredzn Behand| af akut lymfatisk Hzmatologiske
(inoperabel eller metastatisk) leukzmi Afuist med den begrundelse, 3t afdelinger Aarhus og
a7 fopivo Nivolumab juni 2016|modermierkekraet (melanom) s e tatdelingen AUH

cyto i marts 2016|det vare nej

Aarhus University Hospital Region Midtjylland
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Udfordringer
e Laegemidler kan have flere indikationer:

- Monitorering via hospitalsapotekets system (ingen
indikationer)

- Monitorering via Tableau
¢ Ingen direkte kobling imellem lazegemidler og indikationer
¢ Problemer med registreringspraksis

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Mini-MTV

administrationen vedrerende behandlinger, der ikke behandles af KRIS. En
national eller regional anbefaling er sdledes fortsat en forudsaetning for at f&
gkonomisk refusion. Der skal dog kun indsendes mini-MTV, n&r behandlingen har
et vist pkonomisk omfang, dvs. mindst 250.000 pr. patient pr. &r eller en samlet
medicinudgift (alle patienter i Region Midtjylland) p& mindst 500.000 kr. pr. 3r.

Udgifter til medicin, der ligger under naevnte belgbsgranser, vil umiddelbart blive

finansieret af den centrale pulje. Men det bemzerkes, at udgifter til medicin under de

nzsvnte belobsgraenser kan blive omfattet af begraensninger for skonomisk refusion.

Dette kan indfgres i form af regionale anbefalinger p& baggrund af de lsbende

monitoreringer og analyser af medicinforbruget. I den forbindelse bemzerkes, at
hospitaler/afdelinger kan blive bedt om at give forskellige informationer uanset def t

okonomiske omfang af en given behandling (fx i form af en mini-MTV), '
regionmidtjylland

Eksempel p8

IBRUGTAGNING AF NY
MEDICIN

Aarhus University Hospital Region Midtjyliand

[wups ]

Sporgsmil1-3: Indledning

- Hremer (sveehas, afdeling, pessca)?
Rezfraiddingen, Achos Univessitetshospital

2. Hvad erneva betzpackse Zor
Aiynzeo (nevspitant) pilonoretzon]

5. Hilkep
Reafiaidingen, AUH

Sporgsmil4- 12: Teknologi

4 P2 hvilkes indibation savendes forslagel?
Medical need: Forbedsing a- ek d ke behendling ved b
3 bideea NKL
! SHT3-rezep kye
vicke i 5 dage og skal deforken givesx 1 pi dehold
ktive SHT3 forhold til sexkralme), udea|
ZMA 5g ST forhold il desis,
koseektiones, lderete.

5. i huilken mide et forslagernyt: forhold 6l gngs praksist
Alynzeo indlores som | valg op etsiaiter Emend o Cndamsetson ved * oy emetogen” Dot &
del Aoz Osdansetron, nir dec har P

opkastningog kvalme ved *Hoj emetogea”. Denne brugaf Aloxi vil forsvinde

6. Ecd 2 ing (ud delingeneller s andre?

T2 T bide lokelf o3 intermationalt
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Sagsgang Den faglige vurdering

1. Klinisk Farmakologisk afdeling gennemgdr evidensen e RLK vurderer, at der er god evidens for effekt af behandlingen af
Akynzeo overfor Aloxi. Onkologisk afdeling gnsker imidlertid at
ibrugtage Akynzeo i stedet for Emend og Ondansetron ved hgj-

- . emetogen kemoterapi. P& den baggrund anbefaler RLK at Klinik

2. RLK kommer med en samlet faglige indstilling Forum afviser onkologisk afdelings ansggning.

n . . e Det bemzerkes, at Region Hovedstaden har accepteret
3. Kilinik Forum foretager den endelige vurdering ibrugtagning af Akynzeo, men da der ikke foreligger en miniMTV
eller referat fra godkendelsen vides det ikke til preecist til hvilken

gruppe patienter. Det er dog oplyst at godkendelsen kun geselder
til patentudigbet for Aloxi, april 2017.

Aloxi falder i pris per 1. april 2017 fra 525 kr. til 7

lgb

Aarhus University Hospital Region Midtjyliand

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Overvagning af ibrugtagning

Overvagning af ibrugtagning - arkiv

Forbrug
Jzgemidéeinan  mmaikation i dato (ks.) Handin
ovaltry Koaguiationsfakor VIl 74.985.728 Godkends af SUPL b protokolerade pt p AUH, Bome juni 16
eyinuda Fremslaeden (inoperabel el metastatisk) melanom 36,671,221 KRIS sep 2015
ivolumab Ike-smAcelet lungecancer (NSCLC) tiigere tladelse 9.952.777 KRIS sep 2015
iekirax Antivialt middel mod Hepatits-C 8552917 KRIS nov 2015
ekinist Behanding af melanom 6.695.423 KRIS okt 2015
v Mddel mod idiopatisk pulmonal fbrose 5263804 KRIS jun 2015
yprolis Myelomatose 4.957.994 KRIS mar 2016
. ! riambi CFTR-modulator (potentiator). Cystisk fbrose 12 fr og opefter 3.182.827 KRIS afvist, AUH bataler selv
7 |Quinsair_|Mddel mod cystisk fib-os Holder pje med forbrug if: belobsar: osentyx Rekombinant humant monoklonalt antistof 2.815.348 KRIS jun 2015
viral o 0. Fol o - envoya HIV kombimationsprzp. 2.779.501 1 RADS februar 2016,
Descovy |Antiviral: mdde i beha ke RADS endu. Holder pje med forbruget ft belabsgrense, agrisso Proteinkinasehammer - tl metasterende Kie-smicellet lungecancer 1,398,793 KRS 2
Selektiv P-receptoragan SUPL acceperet 2 pt, der er startet i behandling i 2010 m\‘su Hlvkwv;bw:amnspmm 1.176.137 1 RADS februar 2016
= ucala svar refraktar eosinofl astma 1,126,643 KRIS 3pr 2016
Otezla_[Phosphaes:ezse 4 (PD iera Antiviralt mddel mod Hepatts-C 677,545 KRIS nov 2015
Mozet |Mddel ti sznkning af tot: 325 I ncaspar Akt ymfoblastaer leukzemi (ALL) som del af kombi behanding 505.053 IRS brugt siden 2004
e L sEnng —= imdax Korttdsbehanding af voksne med akut dekompenseret,svar kronik hjerteinsuffciens (ADHF) 458522 IRS brugt sidan 2005
Perifer kredslgbsinsufficier 9 - - elphoro Fosfatbindemiddel til behanding af hyperfosfatzzm. 274.598 Holder je med forbruget ift belobsgrasnse
" - rasylol Hazmmer fibrinolyse og af koagulation 229.896 IRS brugt siden 2007
Jnarc__|Palycystik nyres d“r?‘ 2 rasbing Specifk antidot ti dabigatran (Pradaxa) 214076 Antidot
Saxenda |Mddel mod adipositas (fi] 150748 Pel - ortment Mid ti moderat coits ulcerosa 106.948 1R brugt siden 2006
413___]_ F; . - oueo Langsomt indsattende og langtidsvirkende insuiin analog 59.746 -
Gzlafold_|Behanding =f “abrys 4486 loventig Perifert virkende opioidantagonist 5.833 Antidot
Darzalex |Recidverende og refrakia 4330 N cruse Langtidsvirkende antikolinergikum (LAMA). 4629 -
niresto Angiotensinreceptor-nepriysin-hizmmer 3590 -
rulcty enkeltstofbehanding f type 2 diabetes 2738 1 patient, S0P
ymjardy om2 360 -

Aarhus University Hospital

Region Midtjylland Aarhus

ity Hospital Region




DET TVARREGIONALE
FORUM FOR KOORDINATION
AF MEDICIN

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Medlemmer

e Formand udpeget af regionerne i faellesskab

e Formaendene for hver af de regionale laegemiddelkomiteer
¢ En klinisk farmakolog fra hver region

e En sygehusapoteker udpeget af regionerne i faellesskab

e En repraesentant fra Danske Regioner

e En repraesentant fra Amgros

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Kommissorium

¢ Regionernes sundhedsdirektgrer har besluttet at etablere et
tveerregionalt forum for koordination af medicin mhp:
- at koordinere, og videndele, om ibrugtagningen og
anvendelsen af medicin p8 tvaers af regionerne

Aarhus University Hospital Region Midtjyliand

Problemer
¢ Regionernes forskellige refusionsmodeller
e Regionernes forskellige lzegemiddelkomité systemer

e Regionernes forskellige niveau for monitorering

Aarhus University Hospital Region Midtjylland
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Tak for opmaerksomheden

Aarhus University Hospital Region Midtjylland
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