Koordineringsradet
for ibrugtagning
af sygehusmedicin

Den 6. februar 2013

Referat af 2. mgde i Koordineringsradet for ibrugtagning af sygehusmedicin (KRIS) afholdt den 30. januar
2013

Tilstedevaerende medlemmer af KRIS

Steen Werner Hansen (formand), Jannik Hilsted, Dorthe Nielsen, Teis Andersen, Niels Henrik Hollander,
Anne Bukh og Peter Sgrensen.

Afbud
Christian Mgller Pedersen, Per Gandrup, Morten Noreng, Henrik Villadsen, Sgren Brostrgm og Jens Ersbgll.
Fra sekretariatet

Thomas Birk Andersen (referent)

1. Godkendelse af dagsorden
Dagsordenen blev godkendt

2. Orientering fra formanden

Sagsbehandling af ans@ggninger

Formanden orienterede om, at han var godt tilfreds med den ”godkendelsesproces”, som har
fundet sted efter KRIS’ 1. mg@de. Her har KRIS - efter at have indhentet yderligere oplysninger -
godkendt én ansggning om ibrugtagning af Jakavi (ruxolitinib), som ikke kunne anbefales endelig pa
1. mgde, da KRIS gnskede supplerende oplysninger.

Der var enighed blandt KRIS medlemmer om ogsa fremover at behandle ansggningerne faerdige
mellem mgderne i de tilfaelde, hvor det kan lade sig g@re, sa KRIS som udgangspunkt kan afggre
sager hurtigst muligt.

Ansg@gningstidspunkt
KRIS anbefaler regionerne, om ny godkendt medicin skal tages i brug i hele landet som
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standardbehandling. Formanden informerede om, at der i den forbindelse er stillet spgrgsmal om,
hvorvidt det er den europaeiske markedsfgringstilladelse til lsegemidlet eller Sundhedsstyrelsens
optagelse af leegemidlet i Legemiddeltaksten, som er bestemmende for, hvornar KRIS vil behandle
ansggninger om ibrugtagning af nye leegemidler.

Der var blandt KRIS medlemmer enighed om, at det er Sundhedsstyrelsens optagelse af laegemidlet
i Leegemiddeltaksten, som er afggrende for, hvornar KRIS behandler en ansggning om ibrugtagning
at et nyt leegemiddel, da alle oplysninger fgrst foreleegger pa dette tidspunkt.

Nye formuleringer
Formanden orienterede om, at der ogsa er stillet spgrgsmal om, hvorvidt nye formuleringer af
leegemidler skal forelaegges for KRIS.

Der var enighed om, at nye formuleringer ikke skal godkendes af KRIS.

Kommende mgde med Laegevidenskabelige Selskaber(LVS)
Formanden informerede om, at han sammen med sekretariatet har aftalt at mgdes med
Leegevidenskabelige Selskaber og drgfte KRIS.

Orientering fra medlemmerne

Sundhedsstyrelsen vil pa naeste mgde gennemga, hvilke nye laegemidler (ikke-kraeftleegemidler),
deri 2013 og 2014 er pa vej gennem det europaeiske godkendelsessystem.

KRIS medlemmer orienterede om, hvordan der er fulgt op pa KRIS udmeldinger.

Region Syddanmark afsgger muligheden for kompensation for KRIS medlemmer, hvad angar rejse-
og kongresvirksomhed, der kan henfgres til KRIS emneomrader.

Behandling af indkomne ansggninger om ibrugtagning af medicin

Der var til mgdet modtaget fire ansggninger med anmodning om national ibrugtagning af
leegemidler til KRIS.

Xalkori (Crizotinib) til behandling af patienter med lungekraeft af typen ALK-positiv ikke-smdcelle
lungekraeft

Dansk Onkologisk Lungecancer Gruppe (DOLG) havde fremsendt anmodning om ibrugtagning af
Xalkori (Crizotinib) til behandling af en lille gruppe af patienter med lungekraeft som har en speciel
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markegr ALK (anaplastisk lymfom). Ansggningen omhandlede patienter som far tilbagefald af deres
sygdom efter at have modtaget vanlig behandling. Ansggningen omhandlede 2. og 3 linie
behandling.

KRIS var positivt indstillet overfor at anbefale ansggningen. Forinden godkendelsen gnskede KRIS
dog at modtage supplerende oplysninger om muligheden for bl.a. at monitorere effekten af
behandlingen.

Afinitor (Everolimus)

Dansk Bryst Cancer Gruppe (DBCG) Medicinsk Udvalg havde fremsendt anmodning om ibrugtagning
af Afinitor (Everolimus) i kombination med exemestan til en undergruppe af patienter med
brystkraeft. Ansggningen omhandlende 1. og 2. linie behandling.

KRIS kunne ikke imgdekomme ansggningen.

KRIS medlemmer var enige om, at det er for tidligt at indfgre behandlingen som
standardbehandling pa de behandlende afdelinger. Man lagde vaegt p3, at Det Europaeiske
Leegemiddelagentur (EMA) i forbindelse med godkendelsen har bedt indehaveren af
markedsfgringstilladelsen om at gennemfgre yderligere undersggelser. Herudover er det endnu
uvist, hvad den ny behandling kan sammenlignet med konventionel kemoterapi. KRIS lagde
samtidig veegt p3, at der allerede i dag eksisterer behandlingsalternativer til den omhandlede
patientgruppe.

Soliris (Eculizumab)

Nefrologisk Klinik, Rigshospitalet, havde ansggt om national ibrugtagning af Soliris (Eculizumab)
som 2. behandling pa indikationen Atypisk haemolytisk uraamisk syndrom (HUS).

KRIS er positivt indstillet overfor at godkende ansggningen, som man fandt fagligt velbegrundet.

KRIS tillagde det desuden betydning, at der i dag ikke findes noget andet behandlingsalternativ for
den gruppe af sjeeldne patienter med atypisk HUS, som i dag mister nyrefunktionen og ikke kan
tilbydes nyretransplantation. Patienterne vil kunne tilbydes nyretransplantation, hvis de behandles
med laegemidlet. Forinden formel anbefaling af laegemidlet gnskede KRIS dog at indhente
supplerende oplysninger om, hvor laegemidlet bl.a. skal udleveres.

Adcetris (Brentuximab Vedotin)

Dansk Lymfomgruppe havde ansggt om ibrugtagning af lsegemidlet Adcetris (Brentuximab Vedotin)
til en lille gruppe patienter med lymfeknudekraeft. Der var ansggt om ibrugtagning som 2. og 3. linie
behandling.
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KRIS var positivt indstillet over for at godkende ansggningen om ibrugtagning af Adcetris
(Brentuximab Vedotin) som standardbehandling. KRIS gnskede dog forinden at indhente
oplysninger om muligheden for monitorering, herunder oplysninger om hvorvidt det er muligt at
udarbejde en behandlingsalgoritme, hvoraf det fremgar, hvornar man skal ophgre med at anvende
leegemidlet, hvis det ikke er effektivt.

Eventuelt

Naeste mgde afholdes den 4. april, kl. 15.00.



