RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Kommissorium for Fagudvalget vedrgrende behandling af
metastaserende kastrationsresistent cancer prostatae (mCRCP)

Dok.no.: 148103
Idegrundlag Danske Regioners bestyrelse har som opfalgning pa gkonomi-
aftalen med regeringen 2010 besluttet, at regionerne skal for-
steerke arbejdet med at skabe konsensus og forpligtende ram-

mer pa klinisk niveau for anvendelse af dyr sygehusmedicin.

Med beslutningen blev Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusme-
dicin (RADS) nedsat med deltagelse af regionerne, Danske Regi-
oner, Amgros, Sundhedsstyrelsen, Danske Patienter og Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi. RADS nedseetter fagudvalg og
udpeger en formand efter indstilling fra et relevant fagligt sel-
skab.

Med feelles nationale behandlingsvejledninger og medicinrekom-
mandationer opnas et solidt fagligt grundlag for regionernes fael-
les indkgb af sygehusmedicin.

Malet med arbejdet er at skabe en hgjere kvalitet i medicinan-
vendelsen, en mere effektiv ressourceanvendelse samt at medi-
cinanvendelsen pa tveers af regionerne i hgjere grad ensrettes.

Tilhgrsforhold/ Fagudvalget refererer til RADS. Fagudvalget varetager en tids-
Reference/ 0g emnemaessig afgreenset opgave og betragtes som en intern
fortrolighed arbejdsgruppe.

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

Fagudvalgets medlemmer afgiver habilitetserklaering pa seerlige
personlige eller gkonomiske interesser i leegemiddelindustrien, jf.
pkt. 4.2 i Forretningsorden for Radet for Anvendelse af Dyr Sy-
gehusmedicin og dets sekretariat.

Faglig Fagudvalgets medlemmer forventes i arbejdet at
sammensaetning repraesentere det udpegende organ.

af fagudvalget .
Fagudvalgets sammensaetning

e Hver region udpeger én specialeansvarlig overlaege inden for
onkologi med behandlingsansvar og seerlig interesse for be-
handling af mCRCP

e 5 specialeansvarlige urologiske overleeger fra hver sin region
med seerlig interesse for behandling af mCRCP udpeget i
samarbejde mellem Dansk Urologisk Selskab og Dansk Pro-
stata Cancer udvalg (DaProCa)

e En overlaege med erfaring i handtering af radioterapeutika,
udpeget af Dansk Selskab For Klinisk Fysiologi og nuklear-
medicin eller Dansk Selskab for Medicinsk Fysik (DSMF)

En repraesentant fra Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

e En repraesentant fra Dansk Selskab for Sygehusapoteksledel-

se
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Opgaver/
kommissorium

RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

De konkrete personer fremgar af oversigt offentliggjort pa4 Dan-
ske Regioners hjemmeside.

Fagudvalgsformanden kan supplere fagudvalget med personer,
der besidder kompetencer, som vurderes vaesentlige for fagud-
valgets arbejde.

Fagudvalget udarbejder udkast til behandlingsvejledning og bag-
grundsnotat, som foreleegges RADS. RADS har beslutnings-
kompetencen og er ansvarlig for det endelige indhold i dokumen-
terne.

e Fagudvalget skal klart identificere patientgruppen "metasta-
serende kastrationsresistent cancer prostatae”, og de karak-
teristika som beskriver denne patientgruppe, herunder pati-
enter med behandlingskraevende knoglemetastaser.

e Fagudvalget skal foretage en faglig vurdering af behandling
med laeegemidler indenfor sygehussektoren i relation til be-
handlingsomradet, med udgangspunkt i det eksisterende
RADS Baggrundsnotat, samt beslutninger foretaget af Koor-
dinerings Radet for Ibrugtagning af Sygehusmedicin (KRIS).

e Baggrundsnotatets vejledninger skal omfatte 70 - 90 % af
patienterne.

e Fagudvalget skal foresla opdeling af patienterne i behand-
lingsrelevante subgrupper fx relateret til, sygdomsstatus,
comorbiditet og forventet forleenget overlevelse.

e Fagudvalget skal vurdere, hvilke kriterier der skal anvendes
for igangseetning af behandling med de omhandlede leege-
midler, kriterier for seponering samt eventuelle muligheder
for pauser i behandling.

e Fagudvalget skal identificere muligheder for laegemiddel-
substitution, og herunder definere aekvieffektive doser, under
hvilke forhold behandlingerne kan ligestilles, samt eventuel
reekkefalge af behandlingen.

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

e Fagudvalget skal forholde sig til eventuelle retningslinjer fra
myndighederne i relevante lande (Canada, England, Holland,
Norge og Sverige) og samlet set begrunde eventuelle afvigel-
ser.

e Fagudvalget skal modtage input fra relevante
leegemiddelproducenter.

e Fagudvalget skal modtage input fra relevante
patientforeninger, samt orientere disse om behandlingsvej-
ledningerne fgr offentligggrelsen.

e Fagudvalget skal bidrage til formulering af eventuelle sam-
menligningsgrundlag eller gvrige dokumenter med naturlig
tilknytning til fagudvalgets opgaver.

e Fagudvalget skal bistd med ad hoc opgaver i naturlig tilknyt-
ning til fagudvalgets arbejde, herunder bistd med forberedel-
se/organisering af og opfglgning pa Fagudvalgets arbejde,
samt bistd RADS Sekretariatet med besvarelse af spgrgsmal.

e Fagudvalget skal forholde sig til, hvordan en hensigtsmaessig
forbrugsopfalgning kan finde sted. Fagudvalget skal fastleeg-
ge efterlevelses- og behandlingsmal for den efterfglgende
monitorering af leegemiddelforbruget.

e Fagudvalget skal tage stilling til tidspunkt for revurdering, og
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Forretningsorden

Afrapportering

Kommissoriets
gyldighed

RADS
godkendelsesdato
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herunder anbefale, hvordan lsegemidler under udvikling mest
hensigtsmaessigt indgar i arbejdet.

e Fagudvalget skal forholde sig til kommunikationen af behand-
lingsvejledning og leegemiddelrekommandationer.

e Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber indstiller
som formand en speciallaege i onkologi med speciel interesse
for behandling af patienter med mCRPC.

e Der afholdes 4-6 mgder af ca. 6 timers varighed i Kgben-
havn.

e Sekretariatsfunktionen og projektledelsen varetages af RADS
Sekretariatets medlemmer af Fagudvalget. Sekretariatet ud-
sender i samarbejde med formanden en dagsorden senest en
uge fgr mgdet og et referat senest en uge efter mgdet.

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin,
RADS, udarbejder udkast til baggrundsnotater og behandlings-
vejledninger for anvendelse af medicin inden for specifikke be-
handlingsomrader, samt eventuelle gvrige dokumenter i tilknyt-
ning hertil. Dokumenterne foreleegges RADS, som treeffer beslut-
ning om indholdet af de endelige baggrundsnotater og behand-
lingsvejledninger m.v.

Kommissoriet er geeldende fra godkendelsestidspunktet af Radet

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

30. januar 2014,
obs opdateret november 2014 p b a forslag fra FU

Side 3 af 3



