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Bekker, Ann Vilhelmsen og Thomas Birk Andersen (referent) Side 2

Trine Roed og Bo Barfod deltog desuden under punkt 2.

1. Godkendelse af dagsorden

Mgdets dagsorden blev godkendt.

2. Biosimileere leegemidler i RADS

Der vil i de kommende ar blive markedsfgrt en reekke nye
biosimileere leegemidler i Danmark. I den anledning havde
RADS inviteret Dr. Christian Schneider, enhedschef i Sund-
hedsstyrelsens godkendelsesafdeling, til at komme og holde
et opleeg om biosimileere leegemidler, da han har stor indsigt
i omradet via sit formandskab for arbejdsgruppen om biosi-
mileere leegemidler (Biosimilar Medicinal Products Working
Party) ved Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA).

RADS besluttede, at man vil drgfte emnet p4 ny pa et kom-
mende mgde i radet.

3. Afrapportering fra fagudvalg

RADS gennemgik behandlingsvejledninger for fire fagudvalg
pa mgdet. Repreesentanter for to af disse fagudvalg var invi-
teret med til mgdet for at foreleegge fagudvalgenes udkast til
behandlingsvejledninger for deres respektive terapiomrader.

Fagudvalg om behandling med immunglobuliner
Fagudvalgsformand overleege, dr. med Flemming Bach og
neestformand professor, dr. med Torben Plesner fremlagde i
feellesskab fagudvalgets udkast til behandlingsvejledninger.

RADS godkendte fagudvalgets behandlingsvejledninger.
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Fagudvalg om biologisk behandling af reumatologiske lidelser Side 3
Fagudvalgets udkast til revideret behandlingsvejledning for

biologisk behandling af reumatoid artritis (RA) blev praesen-

teret af fagudvalgsformand overlaege, dr. med Ulrik Tarp. Ul-

rik Tarp redegjorde samtidig for fagudvalgets besvarelse af

en raekke spgrgsmal, som RADS havde stillet efter fagudval-

gets udkast til revideret vejledning, som tidligere var blevet
praesenteret pa radets 13. mgde.

Den reviderede behandlingsvejledning blev godkendt af
RADS.

Fagudvalg for HIV/AIDS

Fagudvalget havde taget stilling til placeringen af et nyt
kombinationspreeparat Stribild i den geeldende behandlings-
vejledning.

RADS godkendte fagudvalgets forslag til revideret behand-
lingsvejledning.

Fagudvalg for medicinsk behandling af kolorektalcancer

Der er siden RADS 14. mgde foretaget sendringer i behand-
lingsvejledningen for at sikre, at vejledningen er i overens-
stemmelse med KRIS anbefalinger. Der er i samme periode
fremkommet viden om, at der til sommer forventes nye stu-
dier af betydning for behandlingsvejledningen.

RADS besluttede at godkende vejledningen med enkelte aen-
dringer. Radet besluttede samtidig, at man vil indkalde fag-
udvalget igen, nar der fremkommer ny viden p& omradet.

4. Meddelelser fra formanden

Andrede kommissorier for fagudvalget for hepatitis

RADS har tidligere besluttet, at sekretariatet for ikke at for-
sinke sagsbehandlingen kan igangseette revurdering af eksi-
sterende vejledninger, nar nye laegemidler er klar til mar-
kedsfgring.
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Formanden oplyste i den forbindelse, at der med hensyn til Side 4
at indplacere nye preeparater i geeldende behandlingsvejled-

ninger pateenkes igangsat revurdering af behandlingsvejled-

ningen for hepatitis. Formalet hermed er at tage stilling til
behandling med lsegemidlet Sovaldi. Kommissoriet for fagud-

valget er i den forbindelse opdateret.

Fagudvalget for multipel sklerose
Formanden oplyste, at fagudvalget for multipel sklerose pa-
begynder vurderingen af (Tecfidera).

Tveerfaglig arbejdsgruppe under de biologiske fagudvalg
Mange patienter, som igennem en laengere periode har veeret
i behandling med biologiske leegemidler oplever pa et tids-
punkt aftagende effekt. Den aftagende effekt kan imidlertid
ogsa skyldes patientens egen produktion af antistoffer, som
pludseligt eller langsomt kan medfagre ophgr eller aftagende
effekt.

Formanden orienterede i den forbindelse om, at der er ned-
sat en tveerfaglig arbejdsgruppe under de biologiske fagud-
valg. Arbejdsgruppen har til formal at belyse effekten af lee-
gemidler som funktion af patientens egenproduktion af anti-
stoffer. Udvalget skal udarbejde et feelles aendringsforslag til
hver af behandlingsvejledningerne for biologisk behandling af
psoriasis, gastro- og reumatologiske lidelser. A£ndringsforsla-
get skal endeligt godkendes af RADS.

5. Nedseettelse af nye fagudvalg under RADS
RADS besluttede at indkalde falgende fagudvalg under radet:

e Fagudvalg vedrgrende metastaserende kastrationsre-
sistent prostatacancer
e Fagudvalg vedrgrende aromataseheemmere

Fagudvalget vedrgrende metastaserende kastrationsresistent
prostatacancer skal tage stilling til, hvor leegemidlet Xofigo
skal placeres i forhold til behandling med de gvrige lsegemid-
ler i vejledningen. | den forbindelse besluttede RADS, at for-
manden for fagudvalget skal udpeges af Dansk Selskab for
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Klinisk Onkologi (DSKO) og ikke som tidligere af Dansk Uro- Side 5
logisk Selskab. Baggrunden er, at RADS er blevet gjort op-

meerksom pa, at omradet i Sundhedsstyrelsens specialevej-

ledning er udpeget som funktion pa onkologisk afdeling.

For sd vidt angar fagudvalget for aromatasehsemmere gen-
indkaldes det for at tage stilling til, i hvilke tilfeelde subkutan
administration af Herceptin kan foretreekkes frem for intra-
vengs behandling med samme lsegemiddel.

6. Eventuelt

RADS afholder neeste mgde torsdag den 8. maj 2014, Kl.
12.00 — 16.00, i Danske Regioner.



