RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Kommissorium for Fagudvalget vedr. terapiomrade for immunsuppressiva ved
organtransplantation under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin

Idégrundlag

Tilhgrsforhold/
reference/
fortrolighed

Faglig sammensaet-
ning af fagudvalget

Danske Regioners bestyrelse har besluttet, at regionerne skal for-
staerke arbejdet med at skabe konsensus og forpligtende rammer pa
klinisk niveau for anvendelse af dyr sygehusmedicin.

Med beslutningen blev Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin
(RADS) nedsat med deltagelse af regionerne, Danske Regioner,
Amgros, Sundhedsstyrelsen, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi
og Danske Patienter. RADS nedseetter fagudvalg og udpeger en
formand efter indstilling fra et relevant fagligt selskab.

Med fzelles nationale behandlingsvejledninger og medicinrekomman-
dationer opnas et solidt fagligt grundlag for regionernes fzelles ind-
kgb af sygehusmedicin.

Malet med arbejdet er at skabe en hgjere kvalitet i
medicinanvendelsen, en mere effektiv ressourceanvendelse, samt at
medicinanvendelsen pa tvaers af regionerne i hgjere grad ensrettes.

Fagudvalget refererer til RADS. Fagudvalget varetager en tids- og
emnemaessig afgraenset opgave og betragtes som en intern
arbejdsgruppe.

Fagudvalgets arbejde er fortroligt i overensstemmelse med pkt. 4.3 i
Forretningsorden for Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin
og dets sekretariat.

Fagudvalgets medlemmer afgiver habilitetserklzering pa szerlige
personlige eller gkonomiske interesser i laegemiddelindustrien, jf.
pkt. 4.2 i Forretningsorden for Radet for Anvendelse af Dyr
Sygehusmedicin og dets sekretariat.

Fagudvalgets medlemmer forventes i arbejdet at
reprasentere det udpegende organ.

Fagudvalgets sammensaetning

e Specialeansvarlige overlaeger inden for organtransplantation inkl.
hamatopoietisk celletransplantation (HCT) og med behandlings-
ansvar fra de fem regioner. Alle organer inkl. HCT skal veere
repraesenteret.

e Fire repraesentanter fra Dansk Transplantationsselskab med
ekspertise inden for henholdsvis hjerte-, lunge-, lever- og nyre-
transplantation.

e En repraesentant fra Dansk Heematologisk Selskab med
ekspertise inden for HCT

e En repraesentant fra Dansk Infektionsmedicinsk Selskab med

ekspertise inden for transplantation

En repreesentant fra Dansk Paediatrisk Selskab

En repraesentant for Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

En repraesentant for Dansk Selskab for Sygehusapoteksledelse

Evt. en repraesentant fra Sundhedsstyrelsen vedr. godkendelse

af laeegemidler (generika)

De konkrete personer fremgar af oversigt offentliggjort pa Danske
Regioners hjemmeside.
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Fagudvalgsformanden kan supplere fagudvalget med personer, der
besidder kompetencer, som vurderes vaesentlige for fagudvalgets
arbejde.

Fagudvalget udarbejder udkast til behandlingsvejledning og bag-
grundsnotat, som forelaegges RADS. RADS har beslutningskompe-
tencen og er ansvarlig for det endelige indhold i dokumenterne.

Opgaver/ e Fagudvalget skal foretage en faglig vurdering af behandling med
kommissorium immunsuppressiva ved organtransplantation inkl. HCT, hvor
muligt pd tvaers af organerne.

e Fagudvalget skal udarbejde udkast til baggrundsnotater og
forpligtende behandlingsvejledninger, der omfatter hovedparten
af patienterne inden for organtransplantation.

e Fagudvalget skal identificere muligheder for laegemiddelsubstitu-
tion, og herunder definere aekvi-effektive doser.

e Evidensen og rekommandationerne vedr. laagemiddelvalg
gradueres vha. GRADE-metodikken.

e Fagudvalget skal forholde sig til eventuelle aspekter vedr. direkte
legemiddelrelaterede omkostninger i forbindelse med
laegemiddelvalget

e Fagudvalget skal forholde sig til eventuelle retningslinjer fra
myndighederne i relevante lande og begrunde eventuelle
afvigelser. Relevante lande fastlaegges af Fagudvalget, der
begrunder afgransningen.

e Fagudvalget skal modtage input fra relevante leegemiddelprodu-
center.

e Fagudvalget skal modtage input fra relevante patientforeninger
samt orientere disse om behandlingsvejledningerne fgr
offentligggrelsen.

e Fagudvalget skal fastlaegge efterlevelsesmal for behandlingsvej-
ledningen samt godkende model for den efterfglgende
monitorering af laagemiddelforbruget.

e Fagudvalget skal tage stilling til tidspunkt for revurdering og
herunder anbefale, hvordan laegemidler under udvikling mest
hensigtsmaessigt indgdr i arbejdet.

e Fagudvalget skal efter afsluttet udbud bidrage til formulering af
kliniske rekommandationer for immunsuppressiva.

Forretningsorden e Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber indstiller en

Fagudvalgsformand fra Dansk Transplantationsselskab.

e Der afholdes 4-6 mgder (eller indtil konsensus i Fagudvalget er
opnaet) af ca. 6 timers varighed. Mgderne foregar i Kgbenhavn.

e Sekretariatsfunktionen og projektledelsen varetages af RADS
Sekretariatets medlemmer af Fagudvalget.

e Sekretariatet udsender i samarbejde med formanden en
dagsorden senest en uge fgr mgdet og et referat senest en uge
efter mgdet.
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Afrapportering

Kommissoriets
varighed

RADS godkendelses-
dato

RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin,
RADS, udarbejder udkast til baggrundsnotater og behandlingsvej-
ledninger for anvendelse af medicin inden for specifikke
behandlingsomrdder. Dokumenterne forelaegges RADS, som traeffer
beslutning om indholdet af de endelige baggrundsnotater og be-
handlingsvejledninger.

Kommissoriet er gaeldende fra godkendelsestidspunktet af Radet for

Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS, og det ophgrer ndr den
beskrevne opgave er gennemfgrt.

Kommissoriet godkendt af RADS 25. april 2013
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