Koordineringsradet
for ibrugtagning
af sygehusmedicin

Den 14. januar 2014

Referat fra 7. mgde i Koordineringsradet for ibrugtagning af sygehusmedicin den 12. december 2013

Tilstedevaerende medlemmer

Steen Werner Hansen (formand), Per Gandrup, Peter Sgrensen, Teis Andersen, Jan Maxwell Ngrgaard,
Dorte Nielsen, Niels Henrik Hollander, Sgren Brostrgm og Jens Ersbgll.

Afbud
Christian Mgller-Nielsen, Morten Noreng, Jannik Hilsted, Henrik Villadsen og Leif Vestergaard Pedersen.
Fra sekretariatet

Thomas Birk Andersen og Ann Vilhelmsen (referent).

1. Godkendelse af dagsorden
Dagsordenen blev godkendt uden bemaerkninger.

2. Orientering fra formanden

Faglig radgivning fra en Klinisk Farmakologisk afdeling
Det er besluttet, at KRIS kan modtage faglig radgivning fra klinisk farmakologisk afdeling pa Arhus
Universitetshospital.

Andring af KRIS’ kommissorium

Det er besluttet at foretage en mindre sndring af opgavebeskrivelsen i KRIS’ kommissorium, da
den tidligere formulering kunne vaere arsag til misforstaelser. Afsnittet er blevet praeciseret,
saledes at det fremgar, at en sendring af et leegemiddels produktresume, som i praksis indebaerer
en a&ndret anvendelse, ogsa er at betragte som en udvidelse af lsegemidlets indikation:

"KRIS skal sikre koordinering af ibrugtagning af medicin med nye godkendte indikationer, herunder
a2@ndringer af produktresuméer, som i praksis indebaerer en sendret anvendelse, pa tvaers af



Koordineringsradet
for ibrugtagning
af sygehusmedicin

regioner.”

Ikrafttreedelse af ny hgringsprocedure

| henhold til den nye hgringsprocedure blev fire lsegemidler, hvor KRIS var indstillet pa at give afslag
pa ibrugtagning som standardbehandling, sendt i hgring efter mgdet den 24. oktober 2013. Det
indebar, at ansgger og laegemiddelvirksomhed inden for to uger havde mulighed for at sende nye
videnskabeligt valide data, som kunne bidrage yderligere til KRIS’ vurdering af fordele og ulemper
ved behandling med lzegemidlerne. Sekretariatet modtog i alt seks hgringssvar: To fra ansggerne og
fire hgringssvar fra de bergrte laegemiddelvirksomheder. Da hverken ansggere eller
leegemiddelvirksomheder fremsendte nye data, blev KRIS’ indledende beslutninger om ikke at
anbefale de fire laegemidler fastholdt.

KRIS besluttede, at leegemiddelvirksomhederne ved fremtidige hgringer vil modtage en liste med
ansggers referencer.

KRIS/RADS stormgde den 11. november

Den 11. november 2013 var industrien inviteret til et stormgde i Danske Regioner, hvor formand
for KRIS Steen Werner Hansen og formand for Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS)
Svend Hartling bl.a. gennemgik grundlaget for KRIS og RADS, samt radenes opgaver, ansggnings- og
sagsbehandlingsforlgb, vurderingskriterier og resultater. Leegemiddelvirksomhederne havde
herefter mulighed for at stille spgrgsmal.

Behandling af radioaktive leegemidler

| henhold til referatet fra andet mgde i KRIS den 30. januar 2013 kan KRIS fgrst behandle en
ansggning om ibrugtagning af et leegemiddel, nar det er optaget af Sundhedsstyrelsen i
leegemiddeltaksten (anmeldt til medicinpriser.dk), da alle oplysninger foreligger pa dette tidspunkt.
En virksomhed har pa den baggrund forespurgt om, hvornar radet kan forholde sig til en ansggning
vedrgrende radioaktive laegemidler, da disse leegemidler ikke kan optages i taksten.

KRIS har meddelt virksomheden, at radet kan behandle ansggninger vedrgrende radioaktive
leegemidler, nar indehaveren af markedsfgringstilladelsen har underrettet Sundhedsstyrelsen om
pabegyndelse af markedsfgring og om prisen pa laegemidlet.

Orientering fra medlemmerne
Det er fortsat den generelle opfattelse blandt medlemmerne, at der bliver fulgt op pa KRIS’
anbefalinger, og at laegemidlerne er tilgaengelige pa de behandlende afdelinger.

Mgdedeltagelse i 2014
KRIS drgftede mgdedeltagelsen for det kommende ar.
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Forslag fra DCCG ang. en forretningsorden for KRIS (bilag vedlagt)

Dansk Colorektal Cancergruppe (DCCG) har i sit hgringssvar vedrgrende KRIS’ beslutning af 24.
oktober 2013 om ikke at anbefale bevacizumab (Avastin) og aflibercept (Zaltrap) som
standardbehandling opfordret Danske Regioner og KRIS til at udarbejde en forretningsprotokol, der
mere nuanceret beskriver det vurderingsgrundlag, som KRIS kraever opfyldt.

Det er KRIS’ vurdering, at der ikke kan ligge strenge kriterier til grund for anbefalingen af forskellige
lzegemidler. Anbefalingen af et laegemiddel afhaenger af hvert enkelt leegemiddels karakteristika.

KRIS vedtog den 24. oktober 2013 en raekke kriterier for radets behandling af ansggninger om
standardbehandling. Disse kriterier, som er at finde pa Danske Regioners hjemmeside
(www.regioner.dk), er sa taet som KRIS i dag kan komme pa en forretningsprotokol.

Behandling af indkomne ansggninger om ibrugtagning af medicin (bilag vedlagt)

Tafinlar (Dabrafenib)

Dansk Melanom Gruppe havde fremsendt ansggning til KRIS om national ibrugtagning af
Dabrafenib som standardbehandling af patienter med metastaserende BRAF V600-muteret
ubehandlet eller tidligere medicinsk behandlet malignt melanom. KRIS besluttede at anbefale
Dabrafenib som 1. linjebehandling til BRAF-muterede patienter, der ikke er kandidater til IL-2 og
interferon, og som 2. og 3. linjebehandling til BRAF-muterede patienter, der ikke er kandidater til
Ipilimumab-behandling, samt som 2. og 3. linjebehandling til BRAF-muterede patienter, der ikke
tidligere har modtaget BRAF-haemmer behandling.

Dog bemaerkede radet, at leegemidlets interaktionspotentiale endnu ikke er belyst i de foreliggende
studier, hvorfor der kan veere risiko for ugnskede interaktioner. Det er vigtigt, at den behandlende
lege er opmaerksom herpa, da bivirkninger og effekt til anden behandling maske kan overses. KRIS
vil i denne situation understrege pligten til indberetning af alvorlige og uventede bivirkninger til
Sundhedsstyrstyrelsen. Radet forudsaetter, at effekt og bivirkninger registreres i Dansk Melanom
Database.

Yervoy (Ipilimumab)

Dansk Melanom Gruppe havde derudover ansggt om national ibrugtagning af leegemidlet
Ipilimumab som 1. linjebehandling af patienter med metastaserende malignt melanom i
performance status 0-2 uden symptomgivende cerebrale metastaser.

KRIS besluttede at anbefale national ibrugtagning af Ipilimumab som standardbehandling, men
anmodede ansgger om at fa tilsendt en algoritme, der viser, hvordan patientpopulationen er
beregnet.


http://www.regioner.dk/
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Erivedge (Vismodegib)

De behandlingsansvarlige overlaeger for non-melanom hudcancer fra de onkologiske afdelinger i
Arhus, Odense og Herlev (der ikke er en DMCG for non-melanom hudcancer) havde fremsendt
ansggning om national ibrugtagning af leegemidlet Vismodegib som standardbehandling af voksne
patienter med metastatisk basalcellekarcinom (mBCC) eller lokalt fremskredent basalcellekarcinom
(aBCC), hvor operation eller straleterapi ikke er muligt eller vil medfgre uacceptable fglgevirkninger
eller risici.

KRIS noterede sig fordelene ved behandling med Vismodegib, herunder at den pagaldende
patientgruppe ikke tidligere har modtaget dokumenteret effektiv behandling for deres sygdom.
Radet bemaerkede dog ogsa, at ansgger anbefaler, at behandling med Vismodegib bgr forega pa en
hgjt specialiseret afdeling. Arsagerne hertil er, at patienter med mBCC ofte har brug for anden
specialiseret viden om komplikationer til dissemineret cancersygdom, ligesom patienter med aBCC
bgr blive revurderet med henblik pa operation i et multidisciplinaert team. Derudover laegger
ansgger vaegt pa, at der er tale om cytostatisk behandling, som bgr varetages af specialister.

I henhold til KRIS’ kommissorium tager radet alene stilling til, hvorvidt et nyt leegemiddel skal
anvendes som standardbehandling. Med standardbehandling menes, at lazegemidlet indfgres som
det alment anvendte behandlingstilbud til en patientgruppe, og at laegemidlet er umiddelbart
tilgaengeligt pa de behandlende sygehusafdelinger.

Pa baggrund af ovennavnte har KRIS derfor vurderet, at radet ikke kan anbefale Vismodegib til
national ibrugtagning som standardbehandling. Laegemidlet kan dog anvendes til
enkeltbehandlinger, hvilket KRIS ogsa mener, at det fremsendte forslag daekker. Pa den made bliver
de fa enkelte patienter, som ansgger har skgnnet, der vil vaere kandidater til behandling med
Vismodegib, systematisk vurderet og behandlet samtidig med en systematisk erfaringsopsamling.

Ansgger har — som et resultat af KRIS’ nye hgringsproces — faet mulighed for at kommentere pa
radets forelgbige beslutning samt fremsende nye data efter registrering. KRIS vil umiddelbart
herefter traeffe endelig afggrelse i sagen. Roche, som markedsfgrer leegemidlet, har ligeledes faet
mulighed for at fremsende eventuelle nye oplysninger i sagen.

Eventuelt
Naeste mgde afholdes den 5. februar 2014 klokken 15-18.



