Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 297. fundar

Dagsetning og stadur: 29. april 2019 kl. 14 ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Gudrun |. Gylfadéttir bodadi forfoll, stadgengill formanns Eva Agustsdéttir styrir fundinum.
Jéhann M. Lenhardsson

Kristinn H. Jonasson, vikur af fundi kl: 15:46 tekur ekki patt i umraedu i lid 8.1

Andrés Magnusson

Katrin E. Hjorleifsdottir bodadi forfoll og sat varamadur hennar, Gudrun B. Eliasdéttir fundinn i
stad hennar

Starfsmenn nefndarinnar:

Sveinbjérn Hégnason og Gudrun Oddsdattir (ritari)

Adrir:

Porélfur Gudnason séttvarnalaeknir, sat fundinn til radgjafar fyrir 1id 7.1. Vikur af fundi kl: 15:05

1. Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt.

2. Vanheefi

Nidurstada: | Nefndarmenn lystu pvi yfir ad peir teldu sig ekki vanhaefa vid afgreidslu einstakra erinda
a fundinum.

3. Fundargerod sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 296. fundar var sampykkt

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2019

Efni: Aaetlun um kostnad vegna lyfja var ébreytt fra 293. fundi.

5. Stadan a afgreidslu umsoékna

Efni: Farid var yfir umséknir og erindi sem liggja fyrir hja nefndinni.

6. Umsoéknir um leyfisskyldu

6.1 Mylotarg (gemtuzumab ozogamicin) - bradamergfrumuhvitblaedi

Efni: Icepharma f.h. Pfizer saekir um leyfisskyldu fyrir lyfid Mylotarg (gemtuzumab ozogmacin)

pann 14. febraar 2019.

Abending:
MYLOTARG er atlad til samsettrar medferéar med daunorubicini (DNR) og
cytarabini (AraC), hja sjuklingum 15 ara og eldri, med frumkomid (de novo), adur
omedhondlad CD33 jakveett bratt mergfrumuhvitblaedi (acute myeloid leukaemia,




AML), ad undanskildu bradu formerglingahvitblaedi (acute promyelocytic
leukaemia, APL).

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i lyfinu Mylotarg (gemtuzumab ozogmacin)
bar sem lyfid er of kostnadarsamt. Adur en leyfisskylda er sampykkt parf ad vera buié

ad semja um verd vid Landspitala skv. verklagsreglu nefndarinnar
http://www.Ign.is/gogn/vinnuregla_um_akvordun_heildsoluverds_a_lyfjum_1._april_2019.pdf

6.2

Tagrisso ( osimertinib ) — Lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd -
ENDURUPPTAKA

Efni:

Vistor f.h. AstraZeneca, sakir um leyfisskyldu i lyfinu Tagrisso (osimertinib) pann 18.
oktober 2018.
Abending sem sétt er um leyfisskyldu fyrir:
Tagrisso sem einlyfjamedferd er aetlad til medferdar hja fullorénum sjuklingum
med lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd, sem er stadbundid langt
gengid eda med meinvérpum og med T790M stékkbreytingu i EGFR
Umsokn var tekin til umfjdllunar & 288. fundi lyfjagreidslunefndar pann 26. névember
2018. Akvedid var ad fresta afgreidslu @ umsokn.
Umsokn tekin fyrir ad nyju a 290. fundi pann 7. janaar 2019.
Nidurstada:
,Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu fyrir lyfid Tagrisso (osimeritinib). Vid
akvordun um hvada Iyf teljast leyfisskyld skal m.a. metid hvort verd lyfs er i
edlilegu samhengi vid medferdarlegt gildi pess og ahrif greidslupatttoku a
kostnad sjukratrygginga, sbr. 10. gr. reglugerdar nr. 353/2013 um
lyfijagreidslunefnd. bar sem ekki liggur fyrir sampykkt verd getur
lyfjagreidslunefnd ekki metid ahrif pess a kostnad sjukratrygginga®“.
Umbodsadila var gefinn frestur til 23.jandar 2019. Engar athugasemdir barust.
Umsokn tekin til lokaafgreidslu & 292. fundi 4. febraar 2019:
Nidurstada:
,Akvedid var ad synja leyfisskyldu fyrir lyfi® Tagrisso (osimeritinib). Vié akvérdun
um hvada lyf teljast leyfisskyld skal m.a. metid hvort verd lyfs er i edlilegu
samhengi vid medferdarlegt gildi pess og ahrif greidslupatttoku a kostnad
sjukratrygginga, sbr. 10. gr. reglugerdar nr. 353/2013 um lyfjagreidslunefnd. bar
sem ekki liggur fyrir sampykkt verd getur lyfjagreidslunefnd ekki metid ahrif pess
a kostnad sjukratrygginga

Vistor f.h. Astra Zeneca sakir um verd og leyfisskyldu ad nyju i lyfinu Tagrisso

(osimertinib) pann 5. april 2019:

Abending sem sétt er um leyfisskyldu fyrir:
Tagrisso sem einlyfjamedferd er aetlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum
med lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd, sem er stadbundid langt
gengid eda med meinvérpum og med T790M stbkkbreytingu i EGFR

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu i lyfinu Tagrisso (osimertinib) fyrir eftirfarandi
abendingu:
Tagrisso sem einlyfjamedferd er atlad til medferdar hja fullorénum sjiklingum
med lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd, sem er stadbundid langt




gengid eda med meinvéroum og med T790M stbkkbreytingu i EGFR.

Lyfjagreidslunefnd mun éska eftir ad Landspitali utbui kliniskar leidbeiningar i samraemi
vid greidslupatttoku lyfsins i Svipj6d og Danmaorku:

Svipjod: https:/iwww.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/generell-subvention/arkiv/2017-10-03-tagrisso-ingar-i-
hogkostnadsskyddet.html

Danmork: https://www.regioner.dk/kris/anbefalinger

Tagrisso (osimertininb) vid ofangreindri abendingu verdur birt & lista yfir leyfisskyld lyf a
vefsidu nefndarinnar pegar kliniskar leidbeiningar liggja fyrir.

6.3

Ninlaro (ixazomib) — vid mergaexli - ENDURUPPTAKA

Efni:

Vistor f.h. Takeda saekir um leyfisskyldu fyrir lyfid Ninlaro (ixazomib) pann 17. oktéber

2018.

Abending:
NINLARO, i samsettri medferd med lenaliddbmidi og dexametasoni, er aetlad til
medferdar & mergaexlageri hja fullorénum sjaklingum sem hafa fengié medferd
ad minnsta kosti einu sinni adur.

Umsokn var til umfjéllunar a 293. fundi pann 4. mars 2019.
Nidurstada: ,Akvedid var ad fresta afgreidslu & Ninlaro (ixazomib).”
Umsokn var til umfjéllunar a 294. fundi pann 18. mars 2019.
Nidurstada: ,Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i lyfinu Ninlaro
(ixazomib) & peim forsendum ad Iyfid er of kostnadarsamt.”

Umbodsadila var gefinn frestur til ad senda inn athugasemdir fyrir 4. april s.l. Engar
athugasemdir barust.

Umsokn var tekin til umfjéllunar a 296. fundi pann 8. april 2019.
Nidurstada : ,Akvedid var ad synja leyfisskyldu i lyfinu Ninlaro (ixazomib) & peim
forsendum ad Iyfid er of kostnadarsamt.”

Umbodsadili upplysir LGN med télvupdsti pann 10. april 2019 ad honum hafi aldrei
borist bréf i kjolfar 294. fundar pann 18. mars, par sem akvedid var ad ihuga ad synja
leyfisskyldu i Ninlaro og pvi haféi hann ekki getad sent inn athugasemdir fyrir 4. april.
Frestur umbodsadila til ad skila inn athugasemdum var pvi framlengdur til 26. april 2019
og leyfisskylduumsokn tekin til umfjollunar ad nyju.

Vidbotarupplysingar barust fra umbodsadila 26. april 2019.

Nidurstada:

Athugasemdir fra umbodsadila gafu ekki tilefni til breytinga a fyrri akvéréun
nefndarinnar. Akvedid var ad synja leyfisskyldu i lyfinu Ninlaro (ixazomib) & peim
forsendum ad Iyfid er of kostnadarsamt.




6.4

Opdivo (nivolumab) — vid nyrnafrumukrabbameini — frh. fra 296. fundi 8. april

Efni:

Vistor f.h. Bristol-Myers Squibb, saekir um leyfisskyldu i nyrri abendingu fyrir lyfid Opdivo

(nivolumab) pann 12. febraar 2019.

Abending sem sétt er um:
OPDIVO i samsettri medferd med ipilimumabi er setlad sem fyrstavalsmedferd
hja fullorénum sjuklingum med medalalvarlegt/alvarlegt (intermediate/poor-risk)
langt gengid nyrnafrumukrabbamein.

Umsokn var til umfjéllunar a 296. fundi pann 8. april 2019. Nidurstada:
,Akvedid var ad ihuga ad synja umsokn um leyfisskyldu i nyrri abendingu fyrir
lyfi® Opdivo (nivolumab) a peim forsendum ad lyfid er of kostnadarsamt. Auk
pbess hefur adeins eitt vidmidunarland (Danmaérk) sampykkt greidslupatttoku og
Opdivo vid pessari abendingu er ekki i fyrsta forgangi vid innleidingu nyrra
lyfija/abendinga a pessu ari‘.

Umbodsadila var gefinn frestur til ad skila inn athugasemdum fyrir 29. april. Engar
athugasemdir barust.

Nidurstada:

Akvedid var ad synja umsokn um leyfisskyldu i nyrri abendingu fyrir lyfi® Opdivo
(nivolumab) a peim forsendum ad lyfid er of kostnadarsamt. Auk pess hefur adeins eitt
vidmidunarland (Danmork) sampykkt greidslupatttoku og Opdivo vid pessari abendingu
er ekki i fyrsta forgangi vid innleidingu nyrra lyfja/abendinga a pessu ari.

Umsoéknir um almenna greidslupatttoku

71

Prevenar 13 — béluefni

Efni:

Icepharma f.h. Pfizer saekir um greidslupatttoku i lyfinu Prevenar 13 (samtengt béluefni
gegn pneumocokkum (13-gilt, adsogad)), pann 15. mars 2019.
Abendingar:

e Virk 6naemisadgerd gegn ifarandi sykingum, lungnabdlgu og bradri
mideyrnabdlgu af véldum Streptococcus pneumoniae hja ungbérnum, bérnum
og unglingum a aldrinum 6 vikna til 17 ara.

e Virk 6naemisadgerd gegn ifarandi sykingum og lungnabdlgu af véldum
Streptococcus pneumoniae, hja fullorénum = 18 ara og 6ldrudum.

Sétt er um greidslupatttoku fyrir born eldri en 5 ara og fullordna med aukna ahaettu a
alvarlegum pneumodkokkasykingum og fyrir fulloréna sem hafa fengié bélusetningu med
fiolsykruboluefni en tilheyra akvednum ahaettuhdpi.

Umsoékn var til umfjéllunar & 296. fundi pann 8. april 2019:
Nidurstada: Akvedid var ad fresta afgreidslu.
Akvedid var ad oska eftir séttvarnarleekni @ naesta fund nefndarinnar pann 29. april n.k.

Nidurstada:

Akvedid var ad fresta afgreidslu @ umsokn um almenna greidslupatttdku og skoda malid
frekar med sottvarnaleekni.




7.2

Entresto — (sacubitril/valsartan) - Hjartabilun

Efni:

Vistor f.h. Novartis seekir um almenna greidslupatttoku fyrir lyfid Entresto
(sacubitril/valsartan) pann 28. mars 2019.
Abending:
Entresto er zetlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum vid langvarandi
hjartabilun med einkennum og skertu utfallsbroti.

Skammtar: Radlagdur upphafsskammtur Entresto er ein 49 mg/51 mg tafla tvisvar a
so6larhring. Tvofalda & skammtinn eftir 2-4 vikur pannig ad hann verdi markskammturinn
sem er ein 97 mg/103 mg tafla tvisvar a sdlarhring, eftir pvi sem sjuklingurinn polir.
Kostnadur fyrir einn einstakling: 97 mg/103 mg x 2 & dag: Arsskammtur: 313.596 kr.

Greidslupatttaka a Norourlondunum:

Danir eru med einstaklingsbundna greidslupatttéku og hefur Leegemiddelstyrelsen gefid
ut leidbeiningar um notkun lyfsins.

Nordmenn er med almenna greidslupatttoku med takmdrkun og hefur Statens
legemiddelverk gefid ut leidbeiningar um notkun lyfsins.

Sviar hafa sampykkt almenna greidslupatttoku med takmdérkun og hefur NT-radet i
Stokkholmi gefid Ut leidbeiningar um notkun lyfsins.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja umsdkn um almenna greidslupatttdku i lyfinu
Entresto (sacubitril/valsartan). LGN tekur mid af greidslupatttoku lyfsins a
Nordurléndunum. LGN mun maelast til pess ad Si uppfeeri vinnureglur fyrir
utgafu lyfjaskirteina vegna lyfsins med hlidsjén ad peim reglum sem gilda i
Svipjod, Noregi og Danmérku.

8.

Umsoéknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku

8.1

Revestive (Teduglutide)

Efni:

LSH sendir umsékn um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Revestive
(teduglutide) pann 4. april 2019.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi einstaklingsbundna greidslupatttdku i lyfinu
Revestive til 6 manada. Greidslupatttakan er sampykkt timabundié i 6 manudi og eftir
pad skal arangur medferdar metinn a ny.

Fundi lokid kl. 16:05




