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Danske Regioners bestyrelse har som opfglgning pa gkono-

miaftalen med regeringen 2010 besluttet, at regionerne skal
forstzerke arbejdet med at skabe konsensus og forpligtende
rammer pa klinisk niveau for anvendelse af dyr sygehusme-
dicin.

Med beslutningen blev Radet for Anvendelse af Dyr Syge-
husmedicin (RADS) nedsat med deltagelse af regionerne,
Danske Regioner, Amgros, Sundhedsstyrelsen, Danske Pati-
enter og Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi. RADS ned-
saetter fagudvalg og udpeger en formand efter indstilling fra
et relevant fagligt selskab.

Med feelles nationale behandlingsvejledninger og medicinre-
kommandationer opnas et solidt fagligt grundlag for regio-
nernes faelles indkgb af sygehusmedicin.

Malet med arbejdet er at skabe en hgjere kvalitet i medicin-
anvendelsen, en mere effektiv ressourceanvendelse samt at
medicinanvendelsen pa tveers 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 R&det for Anvendelse af Dyr
Sygehusmedicin og dets sekretariat.

Fagudvalgets medlemmer afgiver habilitetserklaering pa
saerlige personlige eller gkonomiske interesser i l&egemiddel-
industrien, jf. pkt. 4.2 i Forretningsorden for Radet for An-
vendelse af Dyr Sygehusmedicin og dets sekretariat.
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Faglig
Sammen-
saetning af
fagudvalget

Opgaver/
kommissorium

RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Fagudvalgets medlemmer forventes i arbejdet at

reprasentere det udpegende organ.

Fagudvalgets sammensaetning

e Specialeansvarlige overlaeger inden for onkologi med
behandlingsansvar og seerlig interesse for behandling af
prostatacancer fra regionerne.

e Specialeansvarlige overlaeger inden for urologi med

e behandlingsansvar og seerlig interesse for behandling af
prostatacancer fra regionerne.

e En repraesentant for Dansk Selskab for Klinisk Onkologi
som 0gsa gerne ma repraesentere sin region.

e En repraesentant for Dansk Urologisk Selskab som ogsd

gerne ma repraesentere sin region.

En repraesentant for DaProCa som ogsa gerne ma

repraesentere sin region, vaere formand eller

naestformand.

En repraesentant for Dansk Selskab for Klinisk Farmako-

logi

e En repraesentant for Dansk Selskab for Sygehusapoteks-
ledelse

De konkrete personer fremgar af oversigt offentliggjort pa
Danske Regioners hjemmeside.

Fagudvalgsformanden kan supplere fagudvalget med perso-
ner, der besidder kompetencer, som vurderes vasentlige
for fagudvalgets arbejde, herunder en faglig sekreteer.

Fagudvalget udarbejder udkast til behandlingsvejledning og
baggrundsnotat, som forelaegges RADS. RADS har beslut-
ningskompetencen og er ansvarlig for det endelige indhold i
dokumenterne.

Fagudvalgets opgaver er opdelt afhaengig af aktualitet.

Opgaver i 2016 (opdatering)

e Fagudvalget skal vurdere docetaxel som standardbe-
handling tidligt i den hormonsensitive fase, og klart defi-
nere den patientpopulation som er i betragtning.

e Fagudvalget skal opdatere behandlingsalgoritmen, hvis
anvendelse af docetaxel i den hormonsensitive fase til en
defineret patientpopulation anbefales.

e Fagudvalget skal udarbejde vejledning for opfslgning pa
behandling af eksperimentel karakter (docetaxel i hor-
monsensitiv fase samt enzalutamid efter abirateron og
abirateron efter enzalutamid).

e Fagudvalget skal lade sig repraesentere med 2 reprae-
sentanter i et fagudvalg som skal varetage behandling
med bisfosfonater og denosumab ved skeletrelaterede-
haendelser (SRE).
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Forretningsorden

RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Opgaver i 2017 og fremadrettet (revurdering)

Fagudvalget skal foretage en faglig vurdering af behand-
ling med laegemidler inden for sygehussektoren i relation
til medicinsk behandling af prostatacancer i savel den
hormonsensitive fase som den kastrationsresistente fase
af metastaserende prostatacancer.

Fagudvalget skal generelt identificere muligheder for lzae-
gemiddelsubstitution, og herunder definere ligestillede
doser. Vurderingen skal ogsd omfatte den praktiske
handtering af leegemiddelalternativerne.

Evidensen og rekommandationerne vedr. laegemiddel-
valg gradueres vha. GRADE-metodikken.

Fagudvalget skal forholde sig til eventuelle retningslinjer
fra myndighederne i relevante lande og begrunde even-
tuelle afvigelser. Relevante lande fastlaegges af Fagud-
valget, der begrunder afgraensningen.

Fagudvalget skal modtage input fra relevante leegemid-
delleverandgrer.

Fagudvalget skal modtage input fra relevante patientfor-
eninger, samt orientere disse om behandlingsvejlednin-
gerne fgr offentligggrelsen.

Fagudvalget skal redeggre for relevante patientpopulati-
oner med henblik pd at opstille pejlemaerker til brug for
efterfglgende at kunne monitorere efterlevelsen.

Fagudvalget skal tage stilling til tidspunkt for revurde-
ring, og herunder anbefale, hvordan laagemidler under
udvikling, eller laegemidler med zendrede indikationsom-
rader mest hensigtsmaessigt indgar i arbejdet.

Opgaver i 2016 og fremadrettet

Fagudvalget skal bidrage til formulering af kliniske re-
kommandationer, sammenligningsgrundlag og gvrige
dokumenter med naturlig tilknytning til fagudvalgets op-
gaver.

Fagudvalget skal bistd med ad hoc opgaver i naturlig til-
knytning til fagudvalgets arbejde, herunder bistd med
forberedelse/organisering af og opfelgning pa Fagudval-
gets arbejde, samt bista RADS Sekretariatet med besva-
relse af spgrgsmal.

Anbefalingerne er gaeldende i indtil 3 ar.

Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber indstil-
ler en Fagudvalgsformand fra Dansk Selskab for Klinisk
Onkologi og en naestformand fra Dansk Urologisk Sel-
skab. Formand og Naestformand m& gerne samtidigt re-
praesentere deres respektive regioner. Formand og
Naestformand ma ikke komme fra samme region.
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Afrapportering

Kommissoriets
varighed

RADS

RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

e Der afholdes 4-6 mgder (eller indtil konsensus i Fagud-
valget 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.

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedi-

cin, RADS, udarbejder udkast til baggrundsnotater og be-

handlingsvejledninger for anvendelse af medicin inden for
specifikke behandlingsomrader, samt eventuelle gvrige do-
kumenter i tilknytning hertil. Dokumenterne forelaegges

RADS, som traeffer beslutning om indholdet af de endelige

baggrundsnotater og behandlingsvejledninger m.v.

Kommissoriet er gaeldende fra godkendelsestidspunktet af

Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS, og det

ophgrer 3 ar efter offentligggrelsen af baggrunds- notatet.

Kommissoriet 3.0 godkendt af RADS 11. november 2015.

godkendelsesdato Revideret kommissorie 3.1 godkendt af RADS 08.06.2016.
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