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REFERAT 

Møde i: Tværregionalt Forum for Koordination af Medicin  

Dato: 18. september 2019 

Kl.: 12:30-15:30 

Sted: Danske Regioner, Dampfærgevej 22, 2100 København Ø  

(mødelokale fremgår af skærm, videokonferencenummer fremsendes 

med mødeindkaldelse dagen før) 

 

Deltagere: Carl-Otto Gøtzsche (Region Nord) - video 

Birgitte Klindt Poulsen (BKP, Region Nord) 

Jørgen Schøler Kristensen (Region Midt) - afbud 

Eva Sædder (Region Midt) 

Kim Brixen (Region Syd) - afbud  

Mette Marie Hougaard Christensen (Region Syd)  

Knut Borch-Johnsen (Region Sjælland) - afbud 

Stig Ejdrup Andersen (SEA, Region Sjælland) 

Steen Werner Hansen (Region H) – afbud 

Lars Nielsen (LN, repræsentant fra sygehusapotekerne) - afbud 

Flemming Sonne (Amgros) 

Mikala Vasehus Holck (MVH, Amgros) 

Thomas Birk Andersen (Danske Regioner) 

Hanne Rolighed Christensen (HRC, formand) (Region H) 

Charlotte Pedersen (sekretær) 

Morten Rix Hansen (H-læge, Region Midt) 

 

 

1) Oplæg: Opfølgning på behandling af patienter med myeloma-

tose v. Amgen (kl. 12.30-13.00) 

 

Indstilling 

- At Forum tager resultaterne af opfølgning på effekt af be-

handling af patienter med myelomatose til efterretning. 

 

Sagsfremstilling 

Forum besluttede på mødet den 11. juni 2019 at invitere en repræ-

sentant fra Amgen med på det førstkommende møde. Baggrunden 

herfor er, at Amgen har finansieret en opfølgning på effekt af be-

handling (real-world data) af patienter med myelomatose, som er fo-

retaget af Aarhus Universitetshospital. 

 

På mødet vil medical director for Danmark og Norge Mads Hansen 

præsentere resultaterne af opfølgningen. 

 

Bilag 

- Præsentation om behandling af myelomatose fra Amgen. 
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Referat 

- Mads Hansen præsenterede resultater fra Amgens opfølgning 

på real-world data om behandling af patienter med myeloma-

tose. Opfølgningen har til formål at tilvejebringe et data-

grundlag for bedre at kunne forstå udviklingen i terapiområ-

det. 

 

2) Fast punkt: Meddelelser fra formanden (orientering) (kl. 13.00-

13.10) 

 

a) Opfølgning på Forums henvendelse til Medicinrådet. 

b) Møde i Amgros om implementering af anbefalinger fra Me-

dicinrådet i regionerne. 

c) Datoer for møder i Forum i 2020. 

d) Oplæg om Lægemiddelstyrelsens Center for Dataanalyse. 

e) Liste fra Region Hovedstaden om åbne og lukkede lægemid-

ler. 

 

Referat 

a) HRC orienterede om Medicinrådets behandling af henven-

delsen fra Forum. Forum drøftede omfang af indstilling til 

Medicinrådet samt behovet for, at Medicinrådet behandler de 

pågældende sager. 

b) MVH orienterede om mødet om implementering af anbefa-

linger fra Medicinrådet i regionerne. Der er generelt tilfreds-

hed med arbejdet, både i implementeringsgruppe og Forum. 

Forum drøftede skillelinjer og arbejdsområder mellem imple-

menteringsgruppen, FILU og øvrige fora. 

c) HRC orienterede om, at der er fastlagt datoer for møder i Fo-

rum i 2020. 

d) Der var i Forum enighed om, at Lægemiddelstyrelsen skal 

inviteres, også selvom Thomas Senderovitz ikke har mulig-

hed for selv at holde oplæg. 

e) Der var i Forum enighed om, at Region H’s lister om åbne 

og lukkede lægemidler er anvendelige, hvorfor de fortsat vil 

blive sendt til Forum til orientering. 

Region Syd stillede spørgsmål om ravulizumab (Ultomiris), 

som fremgår af listen fra den 26. august 2019, og vil på den 

baggrund indgå i en videre dialog med Amgros. Forum vil 

blive orienteret herom. 

 

3)  Fast punkt: Anbefalinger fra Medicinrådet siden sidste møde 

(kl. 13.10-13.20) 

 

Indstilling 

- At Forum videndeler om implementeringen af anbefalin-

gerne fra Medicinrådet. 
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Sagsfremstilling 

Medicinrådet har siden Forums seneste møde vurderet en række 

lægemidler.  

Nye anbefalinger fra Medicinrådet siden juni 2019: 

• Durvalumab (Imfinzi) som mulig standardbehandling til pati-

enter med ikke-småcellet lungekræft i stadie III og PD-L1-

ekspression ≥ 25 %, der har modtaget kurativt intenderet ke-

moradioterapi (anbefalet). 

• Durvalumab (Imfinzi) som mulig standardbehandling til pati-

enter med ikke-småcellet lungekræft i stadie III og PD-L1-

ekspression ≥ 1 % og < 25 %, der har modtaget kurativt in-

tenderet kemoradioterapi (ikke anbefalet). 

• Emicizumab (Hemlibra) som mulig standardbehandling til 

svær hæmofili A (ikke anbefalet). 

• Pembrolizumab i kombination med platinbaseret kemoterapi 

som mulig standardbehandling til patienter med planocellu-

lær ikke-småcellet lungekræft (ikke anbefalet). 

• Tofacitinib som mulig standardbehandling til bionaive pati-

enter med moderat til svær aktiv colitis ulcerosa (ikke anbe-

falet). 

• Tofacitinib som mulig standardbehandling til bioerfarne pati-

enter med moderat til svær aktiv colitis ulcerosa (anbefalet). 

 

Hver region bedes videndele om planer i forbindelse med imple-

menteringen. 

 

Bilag 

- Ingen bilag. 

 
Referat 

- MVH orienterede om anbefalinger fra Medicinrådet siden 

sidst. Forum tog orienteringen til efterretning. 

- Region Midt foreslog, at punktet udskiftes med en orien-

tering fra implementeringsmødet ved særlige problematik-

ker eller opmærksomhedspunkter. Der var i Forum tilslut-

ning til dette. 

 

4) Fast punkt: Videndeling om lægemiddelkomiteernes sagsbe-

handling af ibrugtagning af lægemidler v. HRC (kl. 13.20-13.35) 

 

Indstilling 

- At Forum tager orienteringen om videndelte vurderinger til 

efterretning. 
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Sagsfremstilling 

Siden sidste møde er der via Forum blevet videndelt om 24 vurderin-

ger af ibrugtagning af forskellige lægemidler. HCR vil mundtligt 

orientere. 

 

Bilag 

- Ingen bilag. 
 

Referat 

- HRC orienterede kort om de videndelte vurderinger. 

- HRC mindede Forum om, at den behandlende region vareta-

ger sagsbehandlingen af en ansøgning om ibrugtagning af et 

nyt lægemiddel. 

- HRC orienterede om, at vurderinger fra Region H fremover 

vil indeholde en sætning om, hvorvidt ibrugtagning af det på-

gældende lægemiddel er vurderet i en af de øvrige regioner. 

- HRC orienterede om en vurdering af ibrugtagning af ruxoliti-

nib (Jakavi) fra Region H. 

- Forum tog orienteringerne til efterretning. 

 

5) Fast punkt: Monitorering af lægemiddelforbrug inden for ud-

valgte områder (kl. 13.35-13.45) 

 

Indstilling 

- At Forum drøfter regionale forskelle i forbrugsdata. 

 

Sagsfremstilling 

MVH vil gennemgå monitoreringsdata for regionernes lægemiddel-

forbrug på udvalgte områder. Samtidig lægges der op til en mere ge-

nerel drøftelse af regionernes udfordringer med og muligheder for at 

holde udgifterne nede. 

 

Bilag  

- Bilag 1: Analyser til Tværregionalt Forum. 

 

Referat 

- MVH præsenterede forbrugsanalyserne fra Amgros. 

- Forum drøftede analyserne om behandling af myelomatose, 

malignt melanom, svær eosinofil astma, hepatitis, nyrekræft, 

hyperlipidæmi og øjensygdomme samt forbrug af CDK4/6-

hæmmere, checkpointinhibitorer, erenumab (Aimovig), ada-

limumab og rituximab. 
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6) Fast punkt: Orientering om patentudløb fra Amgros (kl. 13.45-

13.55) 

 

Indstilling 

- At Forum tager den opdaterede patentudløbsliste til efterret-

ning. 

 

Sagsfremstilling 

Horizon Scanning (HS) i Amgros opdateret listen over patentudløb. 

Ændringer i forhold til tidligere liste vil blive drøftet. 

 

Som følge af beslutningen truffet på mødet den 6. juni 2019 er pa-

tentudløbsoversigten desuden suppleret med en liste over patentud-

løb på lægemidler, som anvendes i primærsektoren. 

 

Bilag 

- Bilag 1: Patentudløbsoversigt. 

 

Referat 

- Forum tog patentudløbsoversigten til efterretning og drøf-

tede patentudløb og restordrer. 

- Patentudløbsoversigten vil først fra mødet i november 

2019 blive suppleret med en liste over patentudløb på læ-

gemidler, som anvendes i primærsektoren. 

 
7) Behandling af glioblastomer med bevacizumab (Avastin) (kl. 

13.55-14.15) 

 

Indstilling 

- At Forum når til enighed om, hvorvidt regionerne ønsker at 

deltage i protokollen, herunder finansiere omkostningerne 

forbundet med protokollen. 

 

Sagsfremstilling 

Tværregionalt Forum for Koordination af Medicin drøftede på møde 

den 18. september 2018 behandling af glioblastom med bevacizu-

mab (Avastin). Baggrunden for drøftelsen var en faglig redegørelse 

af effekten af behandling, udarbejdet af Region Midt. 

 

På baggrund af resultaterne af den faglige redegørelse rettede Re-

gion Midt henvendelse til Dansk NeuroOnkologisk Gruppe (DNOG) 

med henblik på at få DNOG til at genoverveje anbefalingen af 

Avastin som 2. linjebehandling i deres nye retningslinjer. DNOG har 

oplyst, at de ikke finder grundlag for at ændre anbefalingen. 

 

På mødet den 13. november 2018 besluttede Forum at indkalde for-

mandskabet for Dansk NeuroOnkologisk Gruppe (DNOG) til mødet 

i februar 2019. DNOG afslog imidlertid at deltage, idet de afventer 
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svar fra Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed på en 

klage. Klagen er over Region Midtjyllands beslutning om, at Aarhus 

Universitetshospital skulle ophøre al brug af bevacizumab til patien-

ter med primære hjernetumorer fra 1. januar 2019, og at Onkologisk 

Afdeling har fået instruks om ikke at henvise patienter til behandling 

med bevacizumab i andre regioner. 

 

På mødet den 5. februar 2019 drøftede Forum en beskrivelse af be-

handlingseffekten, udarbejdet af Onkologisk Klinik, Rigshospitalet. 

Af referatet fra dette møde fremgår det, at der blandt Forums med-

lemmer var enighed om, at det er vigtigt, at behandlingen er ensartet 

på tværs af regionerne. På den baggrund aftalte Region Hovedsta-

dens lægemiddelkomité med Onkologisk Klinik, Rigshospitalet, at 

der skulle udarbejdes en tværregional protokol med henblik på at 

kunne udpege de patienter, der kunne have særlig gavn af behandlin-

gen. Et udkast til protokollen blev drøftet på Forums møde den 11. 

juni 2019, hvor der var enighed om, at Onkologisk Klinik skulle ar-

bejde videre på protokollen med input fra Forum (videreformidlet af 

overlæge Tonny Studsgaard Petersen fra Klinisk Farmakologisk Af-

deling, Bispebjerg og Frederiksberg Hospital). 

 

Et revideret udkast til protokollen blev udsendt til Forum den 28. au-

gust 2019. Derefter har klinikerne bag protokollen foretaget yderli-

gere ændringer i protokoludkastet. Dette udkast (version 3) er ved-

lagt som bilag 1. Af bilag 2 fremgår klinikernes kommentarer til 

nogle af ændringerne samt en uddybning af, hvorfor de har valgt 

ikke at ændre specifikke forhold ved protokollen. 

 

Bilag 

- Bilag 1: Udkast til protokol om behandling af glioblastom 

med bevacizumab_version 3. 

- Bilag 2: Notat om ændringer i udkast til protokol om be-

vacizumab. 

 

Referat 

- Region Midt orienterede om en national fase 2-protokol om 

behandling af glioblastom. Denne protokol vil inkludere 

samme patientpopulation som protokollen med bevacizumab. 

Region Midt vil sende information om denne protokol til Fo-

rum. 

- Region Syd, Midt og Nord bemærkede, at livskvalitet bør in-

kluderes, herunder at der findes validerede spørgeskemaer til 

vurdering af livskvalitet blandt kræftpatienter. 

- Forum drøftede inddragelsen af regionerne i udarbejdelsen af 

protokollen. 

- Region Nord bemærkede, at afsenderen på protokollen ikke 

bør være Dansk NeuroOnkologisk Gruppe, men Forum eller 

Rigshospitalet. 
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- Der var i Forum enighed om, at der træffes beslutning om 

iværksættelse af protokollen på mødet i november 2019. 

 

8) Strategisk tilgang til Medicin- og behandlingspuljen (kl. 14.15-

14.35) 

 

Indstilling 

- At Forum drøfter projekter, som regionerne kan deltage i, til 

hvilke der kan søges midler fra Medicin- og behandlingspul-

jen i 2020. 

- At Forum drøfter den videre proces for Forums strategiske 

tilgang til Medicin- og behandlingspuljen 2020, herunder om 

forslagene skal præsenteres på Forums møde den 12. novem-

ber 2019 og i så fald i hvilken form. 

 

Sagsfremstilling 

På mødet den 7. marts 2019 besluttede Danske Regioners bestyrelse, 

at Medicinpuljen videreføres i 2019-2022, forudsat at regionerne øn-

sker at yde finansiering. Puljen, som oprindeligt blev oprettet af 

sundhedsdirektørerne i 2012, har til formål at støtte forskning, som 

er uafhængig af lægemiddelindustrien. Puljen fungerede tidligere fra 

2014-2017 og blev finansieret af overskudsmidler fra AMGROS. 

 

I forbindelse med puljens udløb i 2017 gennemførte Danske Regio-

ner en evaluering af Medicinpuljen. Styregruppen for Medicinpul-

jen, som består af koncern- og hospitalsdirektører fra de fem regio-

ner, fremsatte i den forbindelse ønske om, at der fremover skal være 

større fokus på opfølgning på projekterne for at sikre fremgang i 

projekterne og videndeling. 

 

På baggrund af et forslag fra styregruppen har sundhedsdirektørerne 

endvidere besluttet, at Medicinpuljen og regionerne fremover skal 

være mere opsøgende og aktivt bede om, at der bliver set nærmere 

på konkrete og strategisk udvalgte områder. Hidtil har det været så-

dan, at de faglige miljøer hver især har fremsendt ansøgninger til 

Medicinpuljen. Derudover vil der nu være mulighed for at søge 

støtte til forskning i teknologiske interventioner. Derfor skifter pul-

jen navn til ’Medicin- og behandlingspuljen - Frie forskningsmidler 

til fremtidens behandlinger’. 

Puljens midler kan bevilges til løn, patientmålinger (eks. scanninger, 

blod- eller vævsprøver, parakliniske undersøgelser, spørgeskemaer 

mv.), behandling og analyse af prøver (eks. laboratorieanalyse, stati-

stiske analyser mv.), kompensation til deltagere (eks. refusion af 

transportomkostninger for forsøgsdeltagere), medicin, laboratorieud-

styr mv., administration (eks. IT-udstyr, software, juridisk bistand 

mv.), apparatur mv. samt andet. 



8 

 

             
 
 

Danske Regioner oplyser, at ansøgningsfristen for midler udmøntet 

til 2019 vil være den 1. oktober 2019. Danske Regioner forventer 

dog, at ansøgningsfristen vil ligge i maj/juni fra 2020. 

På mødet den 11. juni 2019 drøftede Forum en mulig organisering 

for en tværregional, strategisk tilgang til puljen. Der var i Forum 

enighed om, at alle regioner, som varetager en bestemt behandling, 

bør gå sammen om protokoller vedrørende behandlingen. Der var 

desuden enighed i Forum om, at forslag til protokoller, hvortil der 

kan søges midler fra puljen i 2020, skal drøftes på Forums møde i 

tredje kvartal. 

 

Bilag 

- Bilag 1: Kommissorium for regionernes Medicin- og be-

handlingspulje. 
- Bilag 2: Oversigt over forslag til protokoller til Medicin- og 

behandlingspuljen 2020. 
- Bilag 3:  Protokoller til Medicinpuljen_Region Nord_forslag 

1 
- Bilag 4:  Protokoller til Medicinpuljen_Region Nord_forslag 

2 
- Bilag 5:  Protokoller til Medicinpuljen_Region Nord_forslag 

3 
- Bilag 6:  Protokoller til Medicinpuljen_Region Nord_forslag 

4 
- Bilag 7: Oversigt over forslag til protokoller fra Region 

Midt. 
 

Referat 

- Forum drøftede, hvordan Forum skal gribe den strategiske 

udvælgelse af protokoller an. 

- Region Midt foreslog, at der udarbejdes et standarddokument 

(”one-pager”) til præsentation og drøftelse af protokoller i 

Forum. 

- Forum drøftede de fremsendte forslag til protokoller til Me-

dicin- og behandlingspuljen 2020. 

- Der var i Forum enighed om, at HRC, SEA og BKP inden 

næste møde skal drøfte, hvordan Forum kan facilitere tværre-

gionale samarbejder om protokoller. 

 

9) Anvendelse af lægemidler til eksperimentel behandling i regio-

nernes fase 1-enheder (kl. 14.35-14.50) 

 

Indstilling 

- At Forum drøfter muligheden for en ensartet håndtering af 

eksperimentel behandling på fase 1-enhederne. 
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Sagsfremstilling 

På mødet den 11. juni 2019 drøftede Forum, hvorvidt der i regio-

nerne er behov for en ensartet håndtering af eksperimentel behand-

ling på fase 1-enhederne, herunder suspendering af proceduren for 

ansøgning om ibrugtagning af et lægemiddel, som ikke er godkendt 

som standardbehandling, samt suspendering af kravet om indhent-

ning af godkendelse fra patientens bopælsregion til at iværksætte be-

handlingen. 

 

Baggrunden for sagen var, at Region Syddanmark med budget 2019 

har etableret ”Klinik for Præcisionsmedicin” på Odense Universi-

tetshospital (OUH). Klinikken tilbyder eksperimentel behandling til 

patienter, hvor der ikke længere er et standardiseret behandlingstil-

bud. 

 

Klinikken på OUH regner med at teste ca. 500 patienter årligt. På 

baggrund af erfaringer fra Rigshospitalet forventes det, at der hos ca. 

20 pct. påvises en molekylærbiologisk forandring, der udløser et be-

handlingstilbud svarende til ca. 100 patienter årligt. Behandlingen 

forgår i videnskabelige protokoller. Ca. halvdelen af patienterne vil 

få medicinen betalt eksternt (firmasponsorerede protokoller). Til-

bage er ca. 50 patienter, hvor der ikke er ekstern finansiering.  

Det vil som regel være tale om en behandling, der ikke er godkendt 

af Medicinrådet til indikationen, men der er ikke nødvendigvis tale 

om nye eller dyre lægemidler. 

 

Klinik for Præcisionsmedicin har søgt Den Regionale Lægemiddel-

komité i Region Syddanmark om en generel tilladelse til at give den 

eksperimentelle behandling, når patienten har gennemgået det skit-

serede set-up. Der søges således om undtagelse fra kravet om, at der 

laves en individuel ansøgning, hver gang en patient behandles med 

lægemidler, der ikke er godkendt som standardbehandling. Læge-

middelkomitéen ønsker desuden at suspendere kravet om indhent-

ning af godkendelse fra patientens bopælsregion til at iværksætte be-

handlingen. 

 

Region Hovedstadens lægemiddelkomité valgte i december 2018 at 

afvise regional finansiering af off-labelbehandling i regi af regionens 

fase 1-enhed, idet det blev vurderet, at det primært er nye lægemid-

ler, som ønskes anvendt, og at protokollen ville give mulighed for 

indikationsudvidelser for de anvendte lægemidler. Andre regioner 

vurderede, at behandlingen i de regionale fase 1-enheder primært er 

med ældre lægemidler. På den baggrund var der i Forum enighed 

om, at regionerne skulle dele oversigter over de anvendte lægemid-

ler i fase 1-enhederne, herunder information om lægemidlernes regi-

onale eller eksterne finansiering, i Forum. 
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Bilag 

- Bilag 1: Oversigt over anvendte lægemidler i regionernes 

fase 1-enheder. 

- Bilag 2:  Beskrivelse af fase 1-enheden (OPRA) i Region 

Midt. 

- Bilag 3: Figur af behandlingsalgoritme i fase 1-enheden 

(OPRA) i Region Midt. 

- Bilag 4:  Skema til afrapportering af behandlinger i fase 1-

enheden til RLK i Region Midt. 

 

Referat 

- HRC orienterede om den nationale ProTarget-protokol. 

- Forum drøftede lægemidler anvendt i regionernes fase 1-en-

heder og patientpopulationerne. Der var i Forum enighed om, 

at der ikke foretages videre foranstaltninger på baggrund af 

sagen. 

 

10) 

 

National stillingtagen til vægtbaseret dosering af pembrolizu-

mab v. Region Midt (kl. 14.50-15.00) 

 

Indstilling 

- At Forum tager stilling til anvendelse af pembrolizumab 

vægtbaseret 4 mg/kg hver 6. uge, herunder beslutter om Fo-

rums retningslinje for dosering af pembrolizumab fra juni 

2017 skal opdateres. 

 

Sagsfremstilling 

Kræftafdelingen på Aarhus Universitetshospital ønsker en national 

afklaring af, hvorvidt pembrolizumab (Keytruda) også kan doseres 

vægtbaseret 4 mg/kg hver 6. uge. Nuværende praksis er vægtbaseret 

dosering 2 mg/kg hver 3. uge, jf. bl.a. anbefalingerne fra Medicinrå-

det.  

 

Pembrolizumab kan i henhold til produktresuméet gives som fastdo-

sis på 400 mg hver 6. uge, når det gives som monoterapi. Det æn-

drede doseringsregime fra 3 ugers fastdosis regime til 6 ugers fast-

dosis regime er fundet via farmakokinetiske moduleringer og ikke 

kliniske forsøg. 

 

I juni 2017 udsendte Det Tværregionale Forum for Koordinering af 

Medicin en retningslinje for vægtbaseret dosering af pembrolizumab 

til ikke småcellet lungecancer, jf. bilag. 

 

I senere anbefalinger og vejledninger har Medicinrådet generelt an-

befalet vægtbaseret dosering af pembrolizumab 2 mg/kg hver 3. uge 

med maks. dosering på 200 mg fremfor fastdosis regime på 200 mg. 
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I Region Midtjylland anvendes vægtbaseret dosering af pembrolizu-

mab, jf. bl.a. Medicinrådets anbefalinger. Ved det nuværende for-

brug ville et skift til fastdosisregime på 200 mg have betydet en mer-

udgift for Region Midtjylland på ca. 17 mio. kr. per år. Beregningen 

tager udgangspunkt i den nuværende anvendte gennemsnitsdosis på 

151 mg. 

 

Der gives årligt over 3000 infusioner med pembrolizumab i Region 

Midtjylland. Hvis der træffes beslutning om, at pembrolizumab også 

kan gives vægtbaseret hver 6. uge, kan regionen reducere antallet af 

infusioner uden at øge medicinomkostningerne ved at give mulighed 

for at skifte patienter fra 3 ugers til 6 ugers doseringsintervaller. 

Dette vil give en stor driftsbesparelse hvert år på både afdelingen og 

på hospitalsapoteket. Desuden vil det være en lettelse for patienter, 

der ikke skal møde så ofte ind på afdelingen. Disse forhold må 

umiddelbart være relevant for alle regioner. 

 

Bilag 

- Bilag 1: Retningslinje om dosering af pembrolizumab til be-

handling af patienter med NSCLC. 

 

Referat 

- Forum drøftede anvendelse af vægtdoseret pembrolizumab 

på 4 mg/kg hver 6. uge og eventuel ændring af Forums ret-

ningslinje for dosering af pembrolizumab fra juni 2017. Sa-

gen vil blive afgjort efter mødet. 

 
11) National stillingtagen til anvendelse af andexanet alfa (Ondex-

xya) v. Region H (kl. 15.00-15.10) 

 

Indstilling 

- At Forum tager stilling til anvendelse af andexanet alfa (On-

dexxya i regionerne. 

 

Sagsfremstilling 

Andexanet alfa (Ondexxya) er en ny antidot mod rivaroxaban 

(Xarelto) og apixaban (Eliquis), idet Ondexxya anvendes til reverte-

ring af faktor Xa-hæmmere ved ukontrolleret eller livstruende blød-

ning. 

 

Den nuværende praksis ved livstruende blødninger, hvor patienten er 

behandlet med direkte faktor Xa-hæmmere, er at anvende Octaplex. 

Såfremt regionerne beslutter at anvende Ondexxya, vil dette betyde 

væsentlige merudgifter i forhold til nuværende behandling. 

 

Ondexxya er ikke vurderet af Medicinrådet. Det kan overvejes at 

bede Medicinrådet om at opdatere RADS’ vejledning om behandling 
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af blødning under anti-trombotisk behandling og herunder tage stil-

ling til anvendelse af Ondexxya. 

 

Drøftelsen tager udgangspunkt i Region Hovedstadens notat om an-

vendelse af andexanet alfa (Ondexxya) samt en beregning af udgifter 

ved behandling med Ondexxya. 

 

Bilag 

- Bilag 1: Notat om anvendelse af andexanet alfa (Ondexxya) i 

Region Hovedstaden. 

- Bilag 2: Beregning af udgifter til andexanet alfa (Ondexxya). 

 

Referat 

- Forum drøftede anvendelse af andexanet alfa (Ondexxya). 

- Der var i Forum enighed om at tilslutte sig vurderingen i no-

tatet vedrørende anvendelse af andexanet alfa (Ondexxya). 

 
12) Ændring af forretningsorden (kl. 15.10-15.20) 

 

Indstilling 

- At Forum tager beslutning om, hvorvidt de foreslåede æn-

dringsforslag til Forums forretningsorden kan vedtages. 

 

Sagsfremstilling 

På mødet den 11. juni 2019 drøftede Forum følgende forslag til æn-

dringer i Forums forretningsorden: 

 

• Tidsfrister på høringer og protokoller: I forbindelse med ud-

arbejdelsen af den tværregionale vejledning ”Investigatorini-

tierede protokoller med lægemidler klassificeret som orphan 

drugs og lægemidler, som er afvist af Medicinrådet som 

standardbehandling” blev det aftalt i Forum, at medlem-

merne skal modtage protokoller senest 30 dage inden et 

møde. Det blev foreslået og vedtaget at anvende samme tids-

frist på 30 dage i forbindelse med høringer af vejledninger og 

protokoller, som ikke er omfattet af førnævnte vejledning, i 

Forum. 

 

• Tidsfrister for indsendelse af dagsordenspunkter og udsen-

delse af dagsorden: Det fremgår af Forums forretningsorden, 

at punkter til dagsordenen modtages løbende og skal frem-

sendes til formand og sekretariat senest 12 dage inden mødet. 

Dagsordenen skal fremsendes til Forums medlemmer og tov-

holdere ca. syv dage inden mødet. Det blev foreslået og ved-

taget, at tidsfristerne ændres således, at dagsordenen udsen-

des 14 dage inden mødet, og punkter til dagsordenen skal 

modtages af sekretæren 21 dage inden mødet. 
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• Eksterne deltagere: På mødet den 9. januar 2018 besluttede 

Forum, at læger i deres hoveduddannelsesstilling (H-læger) 

har mulighed for at deltage som observatører på møder i Fo-

rum i uddannelsesøjemed. Det blev foreslået, at dette skrives 

ind i forretningsordenen. Det blev endvidere foreslået, at Fo-

rum træffer beslutning om retningslinjer for eksterne delta-

gere, herunder om eksterne deltagere har observatørstatus, og 

om medlemmerne kan invitere eksterne til at deltage i drøf-

telsen af enkelte punkter på dagsordenen. 

Forum besluttede at I-, H- eller afdelingslæger kan deltage. 

Regionerne kan skiftes til at have en ekstern deltager med 

per møde.  

Amgros udtrykte ønske om, at Amgros’ tovholder deltager 

fast på møderne. Forums sekretær undersøger, hvorvidt dette 

vil kræve en ændring af Forums kommissorium. 

 

På baggrund af ovenstående beslutninger om ændring af Forums for-

retningsorden er et udkast til den reviderede forretningsorden ved-

lagt (bilag 1). 

 

Et udkast til et revideret kommissorium for Forum (bilag 2) er sendt 

til Danske Regioner, som vil afklare, om ændringen kræver en god-

kendelse af sundhedsdirektørkredsen. 

 

Bilag 

- Bilag 1: Udkast til revideret forretningsorden for Tværregio-

nalt Forum for Koordination af Medicin. 
- Bilag 2:  Udkast til revideret kommissorium for Tværregio-

nalt Forum for Koordination af Medicin. 
 

Referat 

- Der var i Forum enighed om, at de foreslåede ændringer i 

forretningsordenen kan godkendes. 

- Danske Regioner har meddelt, at kommissoriet kan revideres 

uden godkendelse fra sundhedsdirektørkredsen, såfremt der i 

Forum er enighed om ændringen. Der var i Forum enighed 

om ændringen af kommissoriet. 
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 13) Eventuelt (kl. 15.20-15.30) 

Næste møde er tirsdag den 12. november 2019. Mødet afholdes i lo-

kalerne i Danske Regioner med mulighed for deltagelse per video-

konference. 

  

Referat 

- HRC orienterede om, at der er rapporteret om bivirkninger 

ved behandling med biosimilært infliximab (Zessly). Indbe-

retningerne kan sandsynligvis tilskrives, at lægemidlet har 

været håndteret forkert ved indgivelse til patienterne. De øv-

rige regioner var ikke orienteret om tilsvarende indrapporte-

ringer. HRC sender information om sagen til Amgros, som 

vil udsende information til regionerne. 
 


