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SUNDHEDSSTYRELSEN

Kommissorium for udarbejdelse af nationale kliniske anbefalinger
om brug af leegemidler ved forebyggelse og behandling af COVID-19

Baggrund og formal

Den 12. januar 2020 oplyste WHO, at en ny type af coronavirus var ble-
vet identificeret. Den 27. februar 2020 fik den farste patient i Danmark
pavist Corona virus sygdom 2019 (COVID-19).

COVID-19 kan give et varieret sygdomsbillede fra en mild gvre luftvejs-
infektion til et alvorligt forlgb med nedre luftvejsinfektion og pavirkning
af flere organsystemer. Langt de fleste, der bliver syge, far milde eller in-
gen symptomer og bliver raske igen uden serlig behandling. Nogle per-
soner er i gget risiko for et alvorligt sygdomsforlgb ved COVID-19. Den
nuverende behandling af COVID-19 er malrettet symptomerne og kan
besta af iltbehandling og evt. respiratorbehandling, samt specifik behand-
ling med fx antivirale leegemidler, monoklonale antistoffer og kortikoste-
roider.

Sundhedsstyrelsen gnsker at understgtte og udbrede brugen af nationale
evidensbaserede anbefalinger, der er i trit med den nyeste viden og som
tilpasses danske forhold. Der hvor evidensbaserede anbefalinger kan gere
seerlig gavn er, nar de inkluderer de nyeste studier, som har potentiale til
at eendre praksis. Oftest tager det flere ar far ny evidens bliver implemen-
teret i diverse behandlingsvejledninger, hvilket potentielt kan fare til at
de anbefalinger, der anvendes i praksis er foraeldede.

For at sikre at brug af leegemidler ved forebyggelse og behandlingen af
COVID-19 tager udgangspunkt i den nyeste viden pa omradet, gnsker
Sundhedsstyrelsen at udarbejde en eller flere anbefalinger for COVID-19.
Vi gnsker at se pa de leegemidler, hvor der er tvivl om hvorvidt de bgr
bruges eller undlades. De valgte leegemidler kan bade have som formal at
forebygge infektion, forebygge sygdom efter smitte eller forebygge al-
vorlig sygdom ved COVID-19 sygdom.

Anbefalingerne vil tage udgangspunkt i evidensgrundlaget fra eksiste-
rende guidelines eller systematiske reviews af hgj kvalitet udarbejdet ef-
ter GRADE-metoden. Sundhedsstyrelsen anvender GRADE-metoden ved
udarbejdelse af nationale kliniske anbefalinger.

Formalet med anbefalingerne er at bidrage med nationale standarder for
brug af leegemidler ved forebyggelse og behandling af COVID-19 og der-
igennem medvirke til en ensartet, hurtig og evidensbaseret tilgang pa
tveers af landet. Det vil bade veere i forhold til ibrugtagning af leegemidler
med en forventelig god effekt, men ogsa for at undga brug af leegemidler
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ges i ressourcemaessige prioriteringer.

Afgraensning af den kliniske problemstilling

Populationen omfatter bade personer hvor der er et gnske om at forhindre
smitte, personer hvor der er et gnske om at forebygge sygdom efter smitte
samt patienter med sygdom hvor gnsket er at forebygge alvorlig sygdom.

Arbejdsgruppen kan definere og afgrense populationerne yderligere fx i
forhold til alder, sygdomsgrad, eventuelle komorbiditeter og hvilke even-
tuelle tiltag, der skal vaere afpravet forud for et givent legemiddel ordine-
res.

Arbejdsgruppen skal pege pa de kliniske problemstillinger, hvor nye nati-
onale kliniske anbefalinger om brug af l&egemidler har starst potentiale
for at gare en vasentlig forskel. Evidensgrundlaget vil i udgangspunktet
veere fra the Australian National COVID-19 Clinical Evidence Taskforce,
men kan suppleres ved behov. Sundhedsstyrelsen har vurderet, at denne
guideline er af hgj kvalitet og hurtigt inddrager ny viden. Herudover har
Sundhedsstyrelsen et samarbejde med gruppen bag denne guideline. | de
tilfeelde hvor det er ngdvendigt at inddrage andre GRADE-baserede
guidelines og systematiske review, vil arbejdsgruppen vare med til at ud-
veelge og kvalitetsvurdere dem. Arbejdsgruppen skal for hvert udvalgt
klinisk problemstilling udveelge et eller flere underliggende fokuserede
spgrgsmal (PICO-spgrgsmal), hvor det er muligt at udlede et evidens-
grundlag fra de udvalgte guidelines eller systematiske review. Med ud-
gangspunkt i de fokuserede spgrgsmal skal arbejdsgruppen tage stilling
til, om den efterfglgende anbefaling (for eller imod et givet legemiddel)
kan have store gkonomiske konsekvenser, om den kan medfgre ulighed i
sundhed, samt om den kan implementeres (fx hvis leegemidlet ikke er til-
gengeligt i Danmark). Er det tilfeldet, kan Sundhedsstyrelsen enten
veelge at afsta for at udarbejde en anbefaling eller inddrage supplerende
viden fx sundhedsgkonomiske analyser.

Arbejdsgruppens opgaver og sammensatning

Der nedsettes en arbejdsgruppe, der skal bidrage til udarbejdelsen af de
nationale kliniske anbefalinger om brug af legemidler ved forebyggelse
og behandling af COVID-19.

Arbejdsgruppens opgaver omfatter falgende:

e Deltagelse i arbejds- og referencegruppemegder

e Deltagelse i metodeundervisning (GRADE) forud for arbejdet

e Bidrage til definition og afgraensning af den kliniske problemstil-
ling


https://covid19evidence.net.au/
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Sundhedsstyrelsen vil i samarbejde med en eller flere eksterne fagkonsu-
lenter pa omradet foresta den skriftlige udarbejdelse af anbefalingerne.

Foalgende organisationer anmodes om at udpege repraesentanter til ar-
bejdsgruppen:

e Dansk Lungemedicinsk Selskab (1-2 repraesentanter)

e Dansk Selskab for Infektionsmedicin (2-3 reprasentanter)

e Dansk Selskab for Anastesiologi og Intensiv Medicin (1-2 repree-
sentanter)

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (1 reprasentant)

Dansk Sygepleje Selskab (1 repraesentant)

Dansk Selskab for Almen Medicin (1 reprasentant)

Dansk Peadiatrisk Selskab (1 repraesentant)

Danske Patienter (2 reprasentanter)

Sundhedsstyrelsen udpeger formanden og varetager sekretariatsfunktio-

nen for arbejdet. Sundhedsstyrelsen kan supplere arbejdsgruppen under-
vejs i arbejdet fx ved at lade flere organisationer udpege reprasentanter

til arbejdsgruppen. Der tilknyttes endvidere en litteratursggespecialist og
en metodekonsulent til arbejdsgruppen.

Referencegruppens opgave og sammensatning
Der nedsattes en referencegruppe, der skal kommentere pa arbejdet un-
dervejs.

Referencegruppens opgaver omfatter falgende:

e Kommentering af afgreensning og fagligt indhold i anbefalingerne

e Bidrag med relevant faglig og organisatorisk viden

e Kommentering pa udkast til anbefalingerne, inden den sendes i
haring

Referencegruppen har primart en hgringsfunktion og skal medvirke til at
hgjne resultatet og sikre forankring af anbefalingen.

Falgende myndigheder/organisationer anmodes om at udpege reprasen-
tanter til referencegruppen:

e Danske Regioner (1 reprasentant)



e Tverregionalt Forum for Koordination af Medicin (1 repraesen-
tant)

Regionerne (op til 1 repreesentant fra hver region)
Sundhedsministeriet (1 repraesentant)

Leegemiddelstyrelsen (1 repraesentant)

Medicinradets sekretariat (1 repreesentant)

Amgros (1 repraesentant)

Herudover kan der veere deltagelse af Sundhedsstyrelsens faste sagkyn-
dige radgivere fx inden for specialet infektionsmedicin, almen medicin
og kardiologi.

Arbejdsgruppens medlemmer deltager som observatgrer pa reference-
gruppens mgder.

Organisering af arbejdet

Mgdefrekvens

For at afprave en mere fleksibel proces, vil der blive planlagt arbejds-
gruppemgder af 3 timers varighed hver 2. uge. Dette giver rum for drgf-
telser undervejs, lgbende udgivelse af anbefalinger og nye spgrgsmal, der
opstar i lgbet af arbejdet. De farste 2 mader planleegges som heldagsmeg-
der, for at der er tid til en introduktion til processen og metoderne bag ud-
viklingen af nationale kliniske anbefalinger. Mader kan blive forkortet,
omlagt til virtuelle mader eller aflyst. Magderakken vil ligge i perioden
januar 2021 til udgangen af 2022 og mader vil i udgangspunktet veere
planlagt til fast hverdag, hver 2. uge.

Referencegruppen deltager i farste halvdel af det fgrste arbejdsgruppe-
mgde for at blive introduceret til proces og metode. Herefter vil referen-
cegruppen lgbende blive inviteret til at give skriftlig kommentering pa fo-
kuserede spgrgsmal og anbefalinger.

Information om obligatorisk metodeundervisning for arbejdsgruppemed-
lemmer kan findes i udpegningsbrevet.

Mgdereferat

Sundhedsstyrelsen udarbejder beslutningsreferater fra arbejdsgruppemg-
derne. Referater sendes til kommentering senest én uge efter afholdt
mgde med henblik pa gruppens bemarkninger og godkendes skriftligt in-
den for en fastsat tidsfrist.

Tidsplan
Sundhedsstyrelsen forventer, at der foreligger et hgringsudkast pa de far-
ste anbefalinger i starten af 2022.
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