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CV — Niels Christian Hirsch

 Cand. Pharm 1982 (Master, biotilgeengelighed
og overfladekemi)
* Ansaettelser:

— Farmaceutisk Udvikling (Dumex A/S og Novo
Nordisk)

— Projektledelse
— International Salg og Marketing
— Nationalt marketing- og salgsledelse
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Dagens oplaeg

e Udfordringer pa leegemiddelomradet

* Hvem er RADS

 Hvordan arbejder fagudvalgene

 Hvad er RADS rolle nar vejledningerne er offentliggjort
e Status for RADS
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De store udfordringer pa sundhedsomradet

* Den demografiske udvikling

* Flere lider af kronisk sygdom

* Nye behandlingsmuligheder

e Stgrre forventninger og stigende
efterspgrgsel pa sundhedsydelser

Begreensede ressourcer

Arlige sundhedsudagifter pr. person i
2010
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Laegemiddelanvendelse

Kan intelligent laegemiddel forbrug sikre at vi fortsat

tilbyde patienten den bedste behandling?
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RADS Kommissorium

> At patienter far tilbudt den samme
behandling, uanset i hvilken region,
de bor

RADS

skal sikre...

bedre indkgbspriser gennem
kvalificerede udbud og gget
konkurrence af laegemidler

et let forstaeligt felles fagligt
nationalt beslutningsgrundlag
gennem rekommandation
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RADS ligestiller lzegemidler

Vi anvender summen af 4 domaner

» Effekt og bivirkninger
 Compliance

 Handtering af lzegemidlerne
e Veaerdier og praeferencer

RADS
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Hvem er RADS?

* En formand og naestformand udpeget af regionerne i
feellesskab

* To repreesentanter fra hver region

* En repraesentant fra Sundhedsstyrelsen

* En repraesentant fra Danske Patienter

* En repraesentant fra Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

 Amgros I/S

* Danske Regioner
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RADS struktur - rad og fagudvalg

Radet for

Anvendelse af Dyr Sekretariat
Sygehusmedicin

Fagudvalg 1 Fagudvalg 2 Fagudvalg 3

Radet for Anvendelse
11-02-2015 RA D S af Dyr Sygehusmedicin



Hvad omfatter RADS?

Leegemiddelgrupper med:

e vaesentlig udgiftspost (TNF alfa heemmere)

e steerk udgiftsvaekst (Nye orale antikoagulantia)

e stort udgiftspotentiale (Targeteret kreeftbehandling)
 potentiale for bedre kvalitet (Antipsykotika)

* behov for national konsensus (Naive HIV/AIDS)
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RADS opnar stgrre kvalitet i behandlingen

* RADS skaber konsensus om det bedst mulige behandlingstilbud med
udgangspunkt i hgj lsegefaglig viden og klinisk praksis

 RADS vurderer og skaber enighed om de kvalitetskrav (det kliniske
spgrgsmal), der skal ligge til grund for hvilke lzegemidler, der kan vaelges.

e For at patienten far det bedste udbytte af behandlingen, vurderer RADS
hvilke hovedgrupper af patienter, der er indenfor et givent
behandlingsomrade. Baseret pa de enkelte gruppers krav, fx anden
sygdom, medicineringshistorie, legemiddeltolerance og fysisk status,
fastseetter RADS vejledninger ud fra tilgeengelig evidens og klinisk erfaring.

* Vejledningerne omfatter bade en liste over ligeveerdige laeegemidler og
anbefalinger om medicinanvendelse, og pa tveers af landet anvendes de
ensartet pa afdelingerne.

* | praksis har det vist sig (for nogle af de rabatter som opnas) at give plads
til bedre behandlinger idet bade antallet af definerede daglige doser
(DDD) og maengden af nye leegemidler er gget i de omrader, hvor RADS har
udsendt vejledninger.

RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin



RADS Januar 2015

39 Fagudvalg

. Ikrafttradte behandlingsvejledninger for 38 omrader
« Komplekse inflammationssygdomme (gigt, psoriasis og mave-
tarmlidelser)
« Mave- tarm sygdomme
« Kreeft
« Alvorlige infektionssygdomme (Svampeinfektioner, HIV og hepatitis)
« Blodpropdannelse
« Multipel Sklerose, herunder symptombehandling
« Ikke normal vaeksttilstande
« Psykotisk tilstande (Skizofrenier)
« Alvorlige gjensygdomme

 Mere end 200 omfattede laegemidler
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Igangsatte RADS fagudvalg (39), 1. december2014
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RADS processen engagerer alle interessenter

Identificeret behov

Kvalitet, Effektivitet,

Patientsikkerhed Analyse

@konomi (volumen /pris)

Leverandgrer —\
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RADS vejledningerne skaber konsensus og derigennem stgrre
kvalitet i anvendelsen af laeagemidlerne pa tvaers af regioner

RADS vejledninger szetter faelles nationale mal for laagemiddelanvendelse
(£Endring i forbruget malt i Definerede Dggndoser (DDD) fgr og efter gennemfgrelse af en RADS
vejledning for laegemidler A,B, C og D)
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RADS Fagudvalgsarbejde er laegefaglig
vurdering af effekt og bivirkninger

GRADE

Grades of Recommendation, Assessment, Development and Evaluation

Specifikation af Indsamling af information Ekstraktion af

opgaven * Litteraturgennemgang data og analyse

* Det kliniske * Patientsikkerhed
Spgrgsmal * Leverandgrer

* PICO

Model for monitorerin.
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Videnskab og priskontrol

RADS og Amgros samarbejder om Igsningen ved:

Amgros gennemfgrer kvalificeret udbud og
indkgber nationalt (stordrift)
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Radet for A del
RADS PROCESFORLE RADS  Hoiprimencese

fra etablering til implementering 2 S

Amgros / UDBUD

PROCES
' RADS / RADS FAGUDVALG | ELOW " REKOMMANDATIONER

IMPLEMENTERING

RADS: Udsender vejledninger og rekommandationer

Amgros: Gennemfgrer EU-udbud baseret pa RADS vejledninger
Regionerne: Implementerer og fglger op

Fagudvalg: Forslag til behandlingsvejledninger ved evidensvurdering
af effekt mod sikkerhed



Hvem fglger op og hvordan?

* Fagudvalg fastleegger detaljerede behandlingsmal og kvantificerer
patientpopulationen

* Monitorering baseres pa forbrugsdata

* Monitorering sker kvartalsvis for hvert terapiomrade og pa savel regions-
som afdelingsniveau

 Amgros og sygehusapotekerne er ansvarlige for forbrugsopfglgningen
* Regionerne er ansvarlige for kvalitetsopfglgningen

* Monitoreringen udfgres pa baggrund af de opstillede efterlevelsesmal og
fremsendes til regionernes sundhedsdirektgrer og leegemiddelkommitéer
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Erfaringer fra de forste snart 5 ar

* Gennem steerk ledelsesforankring og effektiv monitorering er
det muligt at forbedre kvaliteten af medicinanvendelse pa
tveers af regioner

e Der er opnaet besparelser gennem bedre priser

* Men, placering af nye innovative laeegemidler vil ogsa generere
behov for ggede resurser fx multipel sklerose (MS)

* Der er stort behov for Igbende revurdering af RADS
behandlingsvejledninger

 Sektorovergange skal handteres specifikt for hvert
terapiomrade
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Sporgsmal?







RADS Baggrundsnotat

1 Indholdsfortegnelse

2 Formal

3 RADS anbefalinger

4 Forkortelser

5 Baggrund

6 Leegemidler

7 Metode

8 Effekt og bivirkninger

9 Compliance

10 Handtering af leegemidlerne

11 Veerdier og praeferencer

12 Konklusion vedr. laegemidlerne

13 Grundlag for udarbejdelse af laegemiddelrekommandation
14 Kriterier for igangsaetning af behandling
15 Monitorering af effekt og bivirkninger
16 Kriterier for skift af behandling

17 Kriterier for seponering af behandling
18 Algoritme

19 Monitorering af leegemiddelforbruget
20 Kriterier for revurdering af baggrundsnotatet
21 Bilag

22 Referencer

23 Fagudvalgets sammensaetning

24 AEndringslog

Bilag X - Kliniske spgrgsmal og PICO’er
Bilag X - Litteraturflow

Bilag X - Resultater pa kritiske effektmal

RADS
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Implementering

* Regionerne er ansvarlige for implementering af RADS
behandlingsvejledninger med rekommandationer

* Deregionale lzegemiddelkommitteer udarbejder lokale
instruktioner (baseret pa RADS behandlingsvejledninger)

* Deregionale lzegemiddelkommitteer gennemfgrer
forbrugsopfelgning i de enkelte afdelinger (baseret pa RADS
monitorering)
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Hvordan sikrer vi gennemsigtighed i RADS
beslutninger

* Der ersikret stor abenhed om RADS processen og om de
beslutninger, der traeffes af RADS

* RADS offentligggr Ipbende fagudvalgskommissorier,
fagudvalgenes sammensatning, godkendte
behandlingsvejledninger, rekommandationer,
beslutningsreferater, monitoreringsrapporter mv.
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Inddragelse af industri og patienter

* RADS har gode erfaringer med abenhed overfor virksomheder og patienter

* De relevante leegemiddelvirksomheder har mulighed for at fa foretraede for
RADS fagudvalg enkeltvis

e Virksomhederne har herudover mulighed for at fremsende materiale til
fagudvalgets arbejde

* Danske Patienter er siden opstart blevet medlem af RADS

* De relevante patientforeninger kan fremsende oplysninger, som foreningerne
finder, at fagudvalget bgr inddrage i arbejdet. Herudover inviterer RADS
foreningerne til et mgde med formanden, nar behandlingsvejledningen er
ved at veere feerdig
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