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Punkt 1: Velkomst og prasentations-runde

26/2526
Sagsfremstilling

Velkommen til nyt medlem i Forum: Leegelig direktor Kim Houlind, som overtager for Region Midtjylland efter Jens Friis
Bak er gaet pa pension

Ordinere medlemmer: Peter Serensen, Mette Marie Hougaard Christensen, Seren Pihlkjer Hjortshej, Birgitte Klindt
Poulsen, Kim Houlind, Eva Aggerholm Sadder, Peder Fabricius, Stig Ejdrup, Jannick Brennum, Mikkel Bring
Christensen, Tonny Studsgaard Petersen, Flemming Sonne, Mikala Vasehus Holck, Christine Dinsen-Andersen, Susie
Vand, Seren Gaard

Suppleanter: Samuel Azuz

Gaster: Nicoline Vestergaard Bull (H-lege fra Region Midtjylland), Morten Mau-Serensen (punkt 4), Lars Erik Bartels
og Anne Margrethe Troldborg (punkt 5)

Sekretariat: Mette Kofoed

Afbud Lone Poulsen



Punkt 2: Opfelgning fra tidligere meder

26/2526
Sagsfremstilling

Pé sidste mode i Forum var der enighed om at anbefale den praesenterede retningslinje for brug af Dalbavancin som en
fremtidig national retningslinje.

Beslutning i Tvarregionalt forum for koordination af medicin den 09-04-2026

Der blev fra formandskabet fremsat forslag om, at retningslinjen vedrerende brug af Dalbavancin fremadrettet forankres i
Forumsekretariatet. Retningslinjen vil dermed blive tilgaengelig via Forums hjemmeside. Kommunikation vedrerende
retningslinjer, der forankres i Forum, skal fremover ske via de regionale laegemiddelkomiteer. Forum tilsluttede sig
forslaget.

Forumsekretariatet gav en kort statusorientering vedrerende Regionernes Feelles Komité til Vurdering af
Enkeltansegninger.

Afbud Lone Poulsen



Punkt 3: Orientering fra videndeling om ibrugtagning af nye leegemidler i
regionerne

26/2526
Resumé

Region Sjealland praesenterer

De regionale l&egemiddelkomiteer behandler ansggninger om individuel ibrugtagning af nye og eksperimentelle
leegemidler. For at fremme en ensartet anvendelse af nye laegemidler pa tveers af regionerne, deles information om
regionernes vurderinger om ibrugtagning af nye leegemidler.

Indstilling
Det indstilles at Forum:

- Drofter de kliniske farmakologers udvalgte opmarksomhedspunkter om ibrugtagning af nye laegemidler i
regionerne.

Beslutning i Tvarregionalt forum for koordination af medicin den 09-04-2026

Det blev dreftet, at der pa landets berne- og ungeafdelinger er en betydelig andel bern, der indgar i protokollerede
behandlingsforleb. Der blev peget pa, at der opleves uens praksis i forhold til at indsende enkeltansggninger for disse
behandlinger. Mange behandlinger, hvor der burde foreligge en enkeltansegning, bliver ikke ansegt, hvilket potentielt kan
underminere Medicinradets arbejde.

Seerligt inden for barneonkologiske og -h@matologiske behandlinger blev det fremhaevet, at mange af behandlingerne er
EMA-godkendte, men ikke vurderet i Medicinrédet.

Det blev pépeget, at der aktuelt synes at vare flere parallelle spor i forhold til vurdering af berneonkologiske og -
hamatologiske behandlinger. En del af disse behandlinger anseges til voksne, men ikke til bern, hvilket kan medfere en
potentiel ulighed mellem patientgrupperne.

Det blev besluttet, at cheffarmakologerne kontaktes med henblik pa udarbejdelse af en sagsfremstilling til dreftelse pé et
senere mede i Forum. Til dette mede ensker Forum, at repreesentanter fra berneonkologiske og -hematologiske specialer
deltager, og kan give Forum et overblik over eksisterende fora hvor behandlingerne til barn droftes.

Afbud Lone Poulsen



Punkt 4: Vurdering af investigatorinitieret protokol: Diorama protokol

26/2526
Sagsfremstilling

Region Hovedstadens Legemiddelkomite har modtaget vedhaftede investigatorinitierede protokol (DIORAMA) til et
fase-2-studie via overlege Morten Mau-Serensen, Afdeling for Kraftbehandling, Rigshospitalet (Morten er
koordinerende investigator i DK).

Rationalet for protokollen fremgar p. 14 i protokollen, og er klippet ind her:

e Resective surgery is the mainstay of curative treatment in gastric and esophageal adenocarcinoma (GEAC), but it is
associated with considerable morbidity and long-lasting impact on quality of life. In tumors with defective
mismatch repair (AMMR) or high microsatellite instability (MSI-H) high response rates with immunotherapy have
been demonstrated in neoadjuvant and palliative settings in GEAC. The aim of this trial in resectable IMMR/MSI-
H GEAC is to investigate dual immunotherapy as a definitive treatment with careful surveillance and surgery only
for those not achieving clinical complete response (cCR).

Protokollen har vaeret rundsendt alle medlemmer af Region hovedstadens Laegemiddelkomite, og formandskabet har kun
modtaget positiv meningstilkendegivelse ift. at gennemfore DIORAMA -studiet.

Indstilling

Det indstilles at Forum:

- Vurderer, hvorvidt DIORAMA-studiet kan gennemferes i Danmark

Beslutning i Tvarregionalt forum for koordination af medicin den 09-04-2026
Overlaege Morten Mau-Sgrensen (Region H) praesenterede DIORAMA protokollen for Forum.

Dette inkluderede en gennemgang af den nuvarende standardbehandling holdt op imod protokollens enskede
behandlingsregime.

Protokollen er en del af et storre Nordisk samarbejde, med et relativt begranset patientvolumen. Ved at felge protokollens
behandling kan man, udover den forventede skonomisk besparelse, ogsé forvente et mere organbevarende patientforleb.

Forum var enige om at anbefale protokollen.

Afbud Lone Poulsen



Punkt 5: Overvejelser i Region Midtjylland om ansegningsproces vedr.
Teclistamab som ny standardbehandling af systemiske autoimmune
sygdomme

26/2526
Sagsfremstilling

Punktet fremlaegges af Region Midtjylland v. Specialleege Anne Margrethe Troldborg og chefleege Lars Eik Bartels

Led- og Bindevaevssygdomme, Aarhus Universitetshospital, ensker at anvende Teclistamab til patienter med svere,
systemiske autoimmune sygdomme, som ikke har haft effekt af standard immundempende behandling (herunder fx
rituximab, tozilizumab, mycophenolatmofetil og IVIG typisk anvendt i kombination). Behandlingen er off label.
Teclistamab er godkendt af EMA som monoterapi til behandling af voksne patienter med recidiverende og refraktaer
myelomatose, som har fiet mindst tre tidligere behandlinger, herunder med et immunmodulerende middel, en
proteasomheemmer og et anti-CD38-antistof, og som har vist sygdomsprogression under den sidste behandling.

Region Midtjylland overvejer at ivaerksatte en ansegningsproces om at tage stilling til behandlingen som en ny
standardbehandling i regionen. Sagsgangen vil sa fald vaere, at anseger udarbejder en ansegning (mini-MTV), som
Klinisk Farmakologisk Afdeling, AUH, foretager en legefaglig gennemgang af. Herefter giver Den Regionale
Leaegemiddelkomité i Region Midtjylland faglig rddgivning i sagen inden ledelsessystemet i Region Midtjylland traeffer
beslutning i sagen.

Der har ind til videre vaere 6 individuelle ansggninger til Det Regionale Medicinudvalg i Midtjylland (DRMM) om brug
af Teclistamab. Heraf blev 5 ansegninger godkendt, mens 1 ansggning blev afvist.

Der er udsigt til en del flere patienter fremover. Bedste bud er 10-20 patienter i det forste ar, og 5-10 patienter i
efterfolgende &r. Vi er ikke bekendte med, at andre regioner endnu har tilbudt behandlingen. Jf. klinikere fra AUH kan der
ogsa umiddelbart vaere en interesse fra klinikere i andre regioner om brug af Teclistamab.

Region Midtjylland ensker at f4 bemaerkninger til sagen fra de andre regioner, herunder til Regions Midtjyllands
overvejelse om tage stilling til behandlingen som en ny standardbehandling. Efter dreftelsen i forum vil Region
Midtjylland tage endeligt stilling til den videre proces for handtering af Teclistamab.

Der er vedlagt et notat fra hhv. Led- og Bindevavssygdomme og Klinisk Farmakologisk Afdeling, Aarhus
Universitetshospital, som uddyber nermere.

Indstilling

Det indstilles, at Forum:

- Giver bemerkninger i sagen

Beslutning i Tvarregionalt forum for koordination af medicin den 09-04-2026

Anne Margrethe Troldborg gav en faglig gennemgang af udvalgte reumatologiske sygdomme drevet af autoantistoffer, og
redegjorde for, hvordan det bispecifikke antistof teclistamab potentielt kan anvendes ved B-celle-drevne lidelser, der ofte

kan malrettes med BCMA-rettet behandling.

Det blev anfert, at enkelte patienter tidligere har varet overvejet til behandling med CAR-T, men at dette i nogle tilfaelde
ikke har vaeret muligt pa grund af patienternes alvorlige sygdomstilstand, herunder eksempelvis betydeligt nedsat



lungefunktion.

Idéen til anvendelse af teclistamab i denne sammenheng er udviklet i samarbejde med Charité (et universitetshospital i
Berlin). Afdelingen ensker at etablere et studie, hvor patienter behandles tidligt i deres sygdomsforleb, i modsatning til de
behandlingsrefraktaere patienter, der indgik i den prasenterede case gennemgang.

Det blev vurderet, at enkelte patienter kan have gavn af behandling med teclistamab, og at sdédanne forleb ber kunne
héndteres via enkeltansggninger.

Forum vurderede, at iverksattelse af en egentlig protokolbaseret standardbehandling vil kraeve national opbakning.
Forum anbefaler derfor, at der tilrettelegges et prospektivt studie i samarbejde mellem Rigshospitalet og Charité,
eventuelt som led i et nordisk samarbejde, med henblik pé at generere robuste og anvendelige data. Studiet ber baseres pa
en protokol med klare inklusions- og eksklusionskriterier samt systematisk opfelgning.

Forum anbefaler, at Region Midtjylland i samarbejde med virksomheden udarbejder et protokolforslag og fremlaegger
dette for Forum pé et kommende mede.

Afbud Lone Poulsen



Punkt 6: Dreftelse: Anvendelse af daratumumab til let-keede amyloidose pa
tveers af regionerne

26/2526
Resumé

Punktet praesenteres af Region Nordjylland

Ifm. en nylig ibrugtagningssag er der kommet opmaerksomhed p4, at daratumumab muligvis anvendes off-label til
behandling af letkeede amyloidose uden samtidig ansggning om vurdering af individuel ibrugtagning.

Der onskes med punktet en droftelse af anvendelsen af daratumumab til letkaede amyloidose i1 de enkelte regioner — dette
med fokus pa ensartet tilgang til behandling og individuel ibrugtagning.

Punktet er udarbejdet af Samuel Azuz, speciallege, Klinisk Farmakologisk Enhed, Aalborg Universitetshospital efter
erfaringsudveksling ifm. ibrugtagningssager pa tvers af regionerne.

Sagsfremstilling

Medicinradet har i 2023 og 2024 vurderet daratumumab som ferstelinjebehandling af letkaede amyloidose. Behandlingen
blev ikke anbefalet pga. begraenset dokumentation for effekt ift. udgift til legemidlet. I sagsbehandlingen erkender
Medicinradet i sin skonomiske analyse, at daratumumab formodenligt bruges i 2. linjebehandling.

Der er ikke konsensus om standardbehandling af letkeede amyloidose i 2.linje. Daratumumab kan vare en aktiv og
veltolereret behandling, men ogsa den klart dyreste. Behandling med daratumumab i 2. linje er off-label. Datagrundlaget
for effekt og sikkerhed i 2. eller senere linjer er pa baggrund af mindre ikke-komparative studier, mens 1.linje er
undersegt i et storre komparativt trial.

Ved en nylig ansggning om ibrugtagning af daratumumab i 2.linje til letkaede amyloidose i Region Nordjylland, blev det
konstateret, at der tilsyneladende ikke er registreret andre ansegninger pé landsplan. Ansggningen om ibrugtagning blev
afvist, da der fandtes alternative behandlinger, men der kan genanseges efter afprevning af disse.

Pa baggrund af ovenstéende og en dreftelse pé erfaringsudvekslingsmeade mellem kliniske farmakologer d. 4. marts er det
vurderingen, at daratumumab i nogle regioner potentielt anvendes i 2.linje uden ansegning om ibrugtagning. Et eventuelt

omfang er ikke kendt.

Med henblik pa at understotte ensartet tilgang til behandling pa tvaers af regionerne, onskes der saledes en dreftelse af
anvendelsen af daratumumab til letkeede amyloidose.

Indstilling
Det indstilles, at Forum:
1)  Drefter anvendelsen af daratumumab til letkeede amyloidose i regionerne

2)  Drefter eventuel uens tilgang til anvendelsen og til individuel ibrugtagning; herunder hvorvidt der vurderes behov
for opfelgning

Beslutning i Tvaerregionalt forum for koordination af medicin den 09-04-2026

Der blev redegjort for regionernes anvendelse af daratumumab til behandling af letkaede-amyloidose (AL-amyloidose).
Det blev papeget, at der tilsyneladende ikke har vaeret praksis for at indsende enkeltansggninger ved ibrugtagning af
daratumumab til denne indikation, selv om behandlingen anvendes i flere regioner. De behandlende regioner kan séledes
konstatere et forbrug af daratumumab til AL-amyloidose, men uden at dette har veret handteret via enkeltansegninger.
Det blev praciseret, at behandlingen i 2. linje sker som off-label anvendelse.

Det blev foreslaet at eftersom enkelte behandlende afdelinger har haft patienter inkluderet i protokoller, ber der ligge
opfelgningsdata herfra.



Der var enighed i Forum om, at heematologerne ber inviteres til et made i Forum og fremlagge deres faglige vurdering af
den reelle evidens for anvendelsen af daratumumab til AL-amyloidose. Der ber foreligge et sterkt fagligt grundlag, nér
der er tale om off-label anvendelse og en relativt udbredt klinisk praksis blandt heematologerne.

Afbud Lone Poulsen



Punkt 7: Beslutning om henvendelse til LMS vedr. Arbejdsgruppen for
Vederlagsfri Medicin

26/2526
Resumé

SAD-preparater er legemidler, der fremstilles pad Region Hovedstadens Apotek (RAP) og markedsferes via Amgros.
Disse praeparater udleveres i praksis udelukkende via sygehusapoteker/sygehuse og er ikke tilgaengelige i primersektoren.
Pé trods af den faktiske anvendelse er SAD-praparaterne ikke konsekvent placeret i udleveringsgruppe BEGR (begranset
udlevering til sygehuse), hvilket giver en uoverensstemmelse mellem praksis og den formelle registrering.
Arbejdsgruppen for vederlagsfri medicin vurderer, at en @ndring til udleveringsgruppe BEGR for alle SAD-preparater vil
veere fagligt og organisatorisk hensigtsmaessig.

Der anmodes derfor om Forums godkendelse til, at arbejdsgruppen kontakter Laegemiddelstyrelsen med henblik pé at
indga i en dialog om @&ndring af udleveringsgruppen for SAD-praparater til BEGR.

Sagsfremstilling

SAD-praparater fremstilles pA RAP og har Amgros som indehaver af markedsferingstilladelsen. Praeparaterne anvendes
til behandling af sygehusindlagte eller sygehusambulatoriske patienter og udleveres via
sygehusapoteker/sygehusafdelinger. Det er ikke muligt for patienter at fa udleveret SAD-praparater i primarsektoren
(hverken via almen praksis eller pa &dbne apoteker). Den nuverende registrering af udleveringsgruppe afspejler ikke altid
denne faktiske anvendelse og logistik.

Dette skaber risiko for uklarhed om, hvor preparaterne reelt kan udleveres, samt administrativ kompleksitet i forhold til
registrering, bestilling og opfelgning. Der optreeder misforstaelser i greensefladen mellem sygehus- og primersektoren,
bl.a. ved udskrivelse af SAD-preaparater i udleveringsgruppe B som privatapoteker ikke kan udlevere.

Formélet med sagen er dermed at sikre, at udleveringsgruppen for SAD-praparater bringes i overensstemmelse med den
faktiske anvendelse og forsyningsvej, ved at alle SAD-praparater @&ndres til udleveringsgruppe BEGR, samt det
tydeliggores, at SAD-praparater udelukkende udleveres via sygehusvasenet. Dette bar reducere risikoen for fejlagtige
forventninger om udleveringsmuligheder i primarsektoren.

Forslag
Arbejdsgruppen for Vederlagsfri Medicin foresléar, at Tvarregionalt Forum for Koordination af Medicin bemyndiger
arbejdsgruppen til at rette henvendelse til Leegemiddelstyrelsen med henblik pé:

- At fa gennemfort en samlet @ndring af udleveringsgruppen for alle SAD-praparater til BEGR, ved tydeliggarelse
over for Laegemiddelstyrelsen, at SAD-praeparater i praksis alene udleveres af sygehuse/sygehusapoteker, og ikke er
tilgeengelige 1 primarsektoren.

- At indgé i en dialog med Leegemiddelstyrelsen om den praktiske gennemforelse af endringerne, herunder at
acceptere, at @ndringer eventuelt kan gennemferes gradvist eller for enkelte preeparater ad gangen, uden at sagen
ngdvendigvis skal forelegges Forum péa ny ved hver enkelt justering.

Henvendelsen sker koordineret pa tvars af regionerne og i dialog med Amgros, samt RAP, siledes at @ndringen bliver
fagligt og administrativt underbygget.

Evt. organisatoriske/administrative konsekvenser

Der ma beregnes tilpasning af registreringer i relevante it- og ordinationssystemer, nar Laegemiddelstyrelsen har truffet
beslutning. Dette forventes dog kun at have begranset administrativt omfang, og ber kunne indpasses i eksisterende
opgaveportefoljer.

Amgros og RAP vil blive inddraget i forberedelsen af henvendelsen til Leegemiddelstyrelsen. Relevante regionale
leegemiddelkomitéer kan orienteres, nar der foreligger en afgerelse fra Legemiddelstyrelsen.



Indstilling
Det indstilles at Forum:

- Godkender at Arbejdsgruppen for Vederlagsfri Medicin pa vegne af regionerne, retter henvendelse til
Lagemiddelstyrelsen med henblik pé at indgé i en dialog om at f& endret udleveringsgruppen for SAD-praparater til
BEGR, herunder med mulighed for en gradvis a&ndring af udleveringsgruppen for enkelte praparater ad gangen.

Beslutning i Tvarregionalt forum for koordination af medicin den 09-04-2026

Punktet blev udsat

Afbud Lone Poulsen



Punkt 8: Status pa data, implementering og patentudleb

26/2526
Sagsfremstilling

Monitorering af legemiddelforbrug inden for udvalgte omréder
Dataanalysegruppen/Amgros

Amgros leverer data for regionernes laegemiddelforbrug pa udvalgte omrader. Dataanalysegruppen giver en status for
monitoreringerne af regionernes legemiddelforbrug pa udvalgte omrader

Oversigt over patentudleb
Amgros

Horizon Scanning (HS) i Amgros leverer en oversigt over patentudleb pa legemidler, som anvendes i hhv.
primarsektoren og i sekundarsektoren.

Regionernes implementering af Medicinradets anbefalinger
Implementeringsgruppen/Amgros
Forum besluttede pa madet d. 11. juni 2019 at oprette en tvaerregional gruppe, som skal koordinere implementering af

Medicinradets anbefalinger i regionerne. Implementeringsgruppen, som blev etableret i august 2019, bestér af
repraesentanter fra regionerne og Amgros.

Indstilling

Det indstilles at Forum:

- Tager informationerne vedr. data, implementering og patentudleb til efterretning.

Beslutning i Tvarregionalt forum for koordination af medicin den 09-04-2026

Forum tog status pa data, implementering og patentudleb til efterretning, herunder vedrerende:

Migrane:

Efterlevelse af legemiddelrekommandationen felges fremover pa regionalt plan. Nar udrulning af migraenebehandling til
primarsektoren er klar, tager vi monitoreringen op igen pé nationalt plan.

Multipel Sklerose (MS) — hgj sygdomsaktivitet:

Forbrugsanalyser pé regionalt og nationalt plan giver ikke et detaljeret billede af, hvilken behandling nye patienter starter
i. Derfor supplerer, hver region fremover med en analyse, der viser om forstevalget efterleves ved opstart af nye patienter.

Jjensygdomme (Vad AMD):

Forbruget folges, men en direkte sammenligning mellem regionerne er ikke mulig eller relevant, da forskelle i
kapacitetsforhold og organisering afspejler forskel i forbrug.



Afbud Lone Poulsen



Punkt 9: Evt.

26/2526
Resumé

Neaste made er d. 10 juni — medet holdes virtuelt

Afbud Lone Poulsen
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