Referat

Mgde i nationalt specialistnetvaerk for Nyresvigt

Dato: 2. december 2021, kl. 13.30-15.30 (virtuelt)

Mgdeleder: Lene Heickendorff
Sekreteer: Gitte Tofterup Hansen
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Dagsorden

Punkt Aktivitet

0 Velkommen v. Lene Heickendorff

1 Gennemgang af afgransningsskemaer for patientgruppen, v/ Lene Heicken-
dorff

2 Introduktion til opgave 2 om kortleegning af nuvaerende nationale set-up for
udredning og behandling af de enkelte indikationer i patientgruppen v/ Lene
Heickendorff

3 Gennemgang af de laboratorie- og analysemaessige behov for patientgruppen
v/ Peter Johansen

4 Evt.

Medlemmer af nationalt specialistnetvaerk for nyresvigt
Lene Heickendorff, (formand), NGC

Jens Michael Hertz, (naestformand), udpeget af Region Syddanmark

Jens Schmidt Iversen, udpeget af Region Hovedstaden
Michael Munch, udpeget af Region Sjzelland (afbud)

Birgitte Godskesen Tougaard, udpeget af Region Midtjylland

Birgitte Bang Pedersen, udpeget af Region Nordjylland
Maria Rasmussen, udpeget af LVS

Kirsten Madsen, udpeget af LVS

Ida Maria Schmidt, udpeget af LVS

Helle Charlotte Thiesson, udpeget af RKKP

Jan Rishave, udpeget af Danske Patienter

Fra Nationalt Genom Center deltog
Christina Scavenius Borg og Peter Johansen
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Pkt. 1/2021
Gennemgang af udkast til afgreensningsskema for patientgruppen
(opgave 1)

Indstilling

Det indstilles, at specialistnetvaerket drgfter de opdaterede afgraensningsskemaer
(bilag 1.1-1.2) med henblik pa at opna konsensus om anbefaling vedr. afgraensning
af patientgruppen.

Det indstilles endvidere, at specialistnetvaerket laver aftaler med henblik pa feerdig-
gorelse af afgraensningsskemaerne.

Referat

Forud for specialistnetvaerkets behandling af dagsorden blev medlemmerne spurgt,
om der var nye vaesentlige forhold vedr. til deres habilitet.

Dette var ikke tilfeeldet.

NGC’s jurist Christina Scavenius Borg orienterede om en opdatering til NGC’s habili-
tetspolitik vedr. majorisering. Orienteringen bliver fulgt op med en mail fra NGC,
som beskriver, hvordan medlemmerne skal forholde sig i relation til opdateringen
vedr. majorisering.

Under behandlingen af dagsordenens punkt 1 orienterede Lene Heickendorff om
formandsskabets forslag til en overordnet opdeling af indikationen i en kategori A)
terminal nyresvigt og kategori B) praeterminal nyresvigt. Opdelingen foretages med
henblik pd ogsa at kunne inkludere patienter, der er i progression mod terminal ny-
resvigt for med tilbud om helgenomsekventering potentielt at kunne opna klinisk
gavn for den enkelte patient fgr terminalt nyresvigt indtraeder.

Vedr. antal for patientgruppen understregede Lene Heickendorff, at rammen fort-
sat er givet med indstillingen for patientgruppen.

Der var tilslutning til inddelingen af indikationen i kategori A og B bade for voksne
og barn.

Specialistnetvaerket tilsluttede sig formandsskabets procesplan for faerdigggrelse af
skema for voksne, og specialistnetveerket bakkede op om, at Birgitte Bang er tov-
holder og pennefgrer i processen med afgraensningsskemaet for voksne.
Procesplanen sendes ud sammen med referatet med henblik pa at specialistnet-
vaerkets medlemmer kan afszette tid til at kommentere pa det opdaterede afgraens-
ningsskema pa de aftalte tidspunkter, jf. procesplanen.

Specialistnetvaerket bakkede op om, at Ida Maria Schmidt er tovholder og pennefg-
rer i processen med afgransningsskemaet for bgrn.

Det blev aftalt, at formandsskabet justerer den foreslaede procesplan for feerdigge-
relse af skema for bgrn, og det blev besluttet, at Ida Maria i processen med opdate-
ring af skema for bgrn — efter aftale med de regionalt udpegede medlemmer —ind-
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henter input fra de gvrige paediatriske afdelinger, der udreder disse bgrn og unge
(Region Nordjylland, Midtjylland og Syddanmark).

Specialistnetvaerket tilsluttede sig formandsskabets plan for afslutning af bade op-
gave 1 (afgreensning af patientgruppen) og opgave 2 (kortlaegning af nuvaerende
genetiske diagnostik i de fem regioner) i forbindelse med det kommende mgde den
20. januar.

Problemstilling

Specialistnetvaerkets opgave er at identificere indikationer og kriterier for anven-
delse af helgenomsekventering ud fra en vurdering af diagnostisk udbytte og mer-
veerdi for patienten, og herunder komme med forslag til gnsket antal helgenomse-
kventeringer. Rammen for udarbejdelse af indikationer og gnsker om antal hel-
genomsekventeringer er de sygdomstilstande og det antal helgenomsekventerin-
ger, der er beskrevet i indstillingerne og som ligger til grund for patientgruppen.

Baggrund

Novo Nordisk Fonden har bevilliget midler til 60.000 helgenomsekventeringer med
henblik pa nationalt at udvikle omradet for personlig medicin frem til 2024. De
60.000 sekventeringer skal fordeles pa udvalgte patientgrupper fra indstillings-
runde 1 og efterfglgende indstillingsrunde 2 og eventuelt 3.

Lgsning

Siden sidste mgde den 4. november har en undergruppe bestaende af Jens Michael
Hertz, Birgitte Bang, Birgitte Godskesen, Helle Charlotte Thiesson, Ida Maria Sch-
midt, Jens Schmidt Iversen og Maria Rasmussen arbejdet videre med udkast til af-
graensningsskemaer for indikationen kronisk nyresvigt ved et mgde den 15. novem-
ber. Forud for mgdet, havde Birgitte Bang og Helle Thiesson opdateret skemaet for
voksne med kronisk nyresvigt, og Ida Maria Schmidt havde opdateret skemaet for
bgrn med nyresvigt. Efter mgdet har Birgitte Godskesen efter aftale med naestfor-
manden sendt udkast til et flowchart for udredning af voksne patienter med ny-
resvigt. Flowcharts er sat ind sidst i bade skemaer for bgrn og voksne og drgftes
ved mgdet.

Formanden har kommenteret pa undergruppens opdaterede skemaer med szerlig
henblik pa at skabe sammenhang mellem afgraensningen af hhv. bgrn og voksne,
og preecisere afgraensningerne inden for rammen af indstillingen med hensyn til
bade antal og patientgruppe; terminalt nyresvigt og praeterminalt nyresvigt.

Pa mgdet drgfter specialistnetveaerket de opdaterede afgraensningsskemaer (bilag
1.1-1.2) med henblik pa at opna konsensus om anbefaling vedr. afgraensning af pa-
tientgruppen. Ved behov laver specialistnetvaerket aftaler med henblik pa feerdig-
gorelse af afgraensningsskemaerne.
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Videre proces

Nar specialistnetvaerkets forslag til afgraensning af patientgruppen (opgave 1) og
kortleegning af nuveerende regional organisering af genetisk diagnostik (opgave 2)
er afsluttet, forelaegges specialistnetvaerkets anbefalinger til kommentering i ar-
bejdsgruppen for klinisk anvendelse af helgenomsekventering og arbejdsgruppen
for fortolkning.

Specialistnetvaerkets anbefalinger vil ssmmen med kommentarer fra den kliniske
arbejdsgruppe og arbejdsgruppen for fortolkning indga i det beslutningsgrundlag
for patientgruppen, som NGC forelaegger styregruppen for implementering af per-
sonlig medicin med henblik pa godkendelse. Styregruppen vil i szerlig grad have fo-
kus p3, at anbefalingerne for patientgruppen er inden for rammen af de styrende
principper. Det er styregruppens opgave at fordele de 60.000 helgenomsekvente-
ringer mellem de forskellige patientgrupper, og de fglger derfor udviklingen tzet og
Igbende for alle patientgrupper.

Bilag

Bilag 1.1 Nyresvigt_voksne_Opdateret ved mgdet i underarbejdsgruppen og opda-
teret ved formandsskab 24.11.2021

Bilag 1.2 Nyresvigt_bgrn_Opdateret ved mgdet i underarbejdsgruppen og opdate-
ret ved formandsskab 24.11.2021

Pkt. 2/2021

Introduktion til opgave 2 om kortleegning af nuvaerende nationale
set-up for udredning og behandling af de enkelte indikationer i pa-
tientgruppen

Indstilling

Det indstilles, at specialistnetvaerket drgfter den videre proces for Igsning af op-
gave 2 om kortlaegning af nuvaerende nationale set-up for udredning og behandling
med henblik pa at lave aftaler herom.

Referat

Lene Heickendorff orienterede om, at de regionalt udpegede medlemmer vil skulle
feerdigggre opgave 2 i fgrste halvdel af januar 2022, og at man i den forbindelse
skal kontakte den afdeling i regionen, der udfgrer de genetiske analyser for indika-
tionen.

Der vil blive sendt naermere information om opgaven til de regionalt udpegede
medlemmer i Igbet af december 2021.
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Problemstilling

Det nuvaerende nationale set-up for rekvirering, sekventering, fortolkning af data og
udarbejdelse af svar for patienter med de identificerede indikationer, skal kortlaeg-
ges. Dette skal bidrage til regionernes interne regionale organisering.

Lgsning

Opgaven med kortlaegning praesenteres og drgftes med henblik pa at de regionale
repraesentanter i specialistnetveerket kan udfylde kortleegningsskemaet.

Videre proces

De udfyldte skemaer sendes til udvalgssekretaeren med henblik pa gennemgang pa
det kommende mgde.

Bilag

e Bilag 2.1 Skema 2 til kortlaegning af regional organisering
e Bilag 2.2 Udkast til udfyldt skema for Region Syddanmark

Pkt. 3/ Opgave 2 - Drgftelse af opsamlet information om laborato-
rie- og analysemaessige behov for patientgruppen

Indstilling

Det indstilles, at specialistnetvaerket drgfter den opsamlede information om labo-
ratorie- og analysemaessige behov for patientgruppen mhp. at udarbejde en ende-
lig liste over de ngdvendige laboratorie- og analysemaessige behov for patientgrup-
pen (bilag 3).

Referat

Peter Johansen orienterede om den forelgbigt indsamlede information om labora-
torie- og analysemaessige behov for patientgruppen.

Punktet drgftes igen til det kommende mgde i forbindelse med specialistnetvaer-
kets endelige godkendelse af opgave 1 og 2. Her skal specialistnetvaerket identifi-
cere hvilke laboratorie- og analysemaessige behov, der er ngdvendige for at kunne
diagnosticere og skabe direkte klinisk gavn og mervaerdi for den enkelte patient.
Pt. er ingen af de identificerede laboratorie- og analysemaessige behov udsaettende
for igangseettelse af patientgruppen.
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Problemstilling

Specialistnetvaerket identificerer og beskriver i Igbet af deres arbejde behov for la-
boratoriemaessig handtering samt behovet for specifikke analyser ud fra patient-
gruppens behov. Disse informationer bliver samlet og viderebragt til de relevante
enheder i Nationalt Genom Center og de tekniske arbejdsgrupper med henblik pa
prioritering og evt. implementering pa NGC’s infrastruktur.

Lgsning

Under specialistnetvaerkets mgder, og i forbindelse med udfyldelse af afgraensnings-
skemaer, opsamler NGC information om laboratorie- og analysemaessige behov for
patientgruppen (bilag 3). Specialistnetvaerket drgfter pa mgdet de enkelte behov
med henblik pa at identificere hvilke, der er ngdvendige for at kunne diagnosticere
og skabe direkte klinisk gavn og mervaerdi for den enkelte patient.

Videre proces

De laboratorie- og analysemaessige behov, specialistnetvaerket har identificeret for
patientgruppen, vil indgd sammen med de gvrige specialistnetvaerks gnsker i en sam-
let prioritering vedr. udviklingen af NGC’s infrastruktur. NGC vil sikre koordinering til
de tekniske arbejdsgrupper med henblik pa yderligere radgivning.

Bilag

e Bilag 3: Laboratorie- og analysemassige behov for patientgruppen ny-
resvigt

Pkt. 4/2021
Eventuelt

Jan Rishave foreslog, at det — efter feerdigggrelse af opgave 1 og 2 — drgftes, hvilke
etiske overvejelser tilbuddet om helgenomsekventering lzegger op til.
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