Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 298. fundar

Dagsetning og stadur: 20. mai 2019 kl. 14 ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Guodrun I. Gylfadottir formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jénasson maetti a fundinn kl. 14:25, pegar umraeda var um lid 7. Lidur 4 var frestad
par til Kristinn maetti & fundinn. Sat fundinn undir 1id 4,7,8 og 9.

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)

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. Fundargerd sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 297. fundar var sampykkt

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2019

Efni: Fari® var yfir asetlun fra Si um kostnad vegna almennra lyfia 2019.
Farid var yfir azetlun fra LSH um kostnad vegna S-merktra lyfja 2019

5. Stadan a afgreidslu umsoékna

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

6. Umsoéknir um leyfisskyldu

6.1 Hemlibra (emicizumab) - fyrirbyggjandi medferd gegn blaedingum hja sjuklingum
med dreyrasyki A — frh. fra 296. fundi

Efni: Icepharma f.h. Roche, saekir um leyfisskyldu fyrir lyfid Hemlibra (emicizumab) pann 28.

februar 2019.

Abending:
Hemlibra er eetlad til venjubundinnar fyrirbyggjandi medferdar gegn bleedingum
hja sjuklingum med dreyrasyki A med moétefnum (inhibitors) gegn storkupeetti VIII.
Nota ma Hemlibra handa é6llum aldurshéopum.




Umsokn var til umfjéllunar a 296. fundi pann 8. april 2019. Nidurstada:
,Akvedid var ad ihuga ad synja umsékn um leyfisskyldu i lyfinu Hemlibra
(emicizumab) & peim forsendum ad lyfi® er of kostnadarsamt. Adur en
leyfisskylda er sampykkt parf ad vera buid ad semja um verd vid Landspitala
skv. verklagsreglu nefndarinnar
http://www.lgn.is/gogn/vinnuregla_um_akvordun_heildsoluverds_a_lyfjum_1._april_2019.pdf*

Umbodsadila var gefinn frestur til ad senda inn athugasemdir fyrir 26. april s.I. Engar
athugasemdir barust.

Nidurstada:

Akvedid var ad synja umsokn um leyfisskyldu i lyfinu Hemlibra (emicizumab) & peim
forsendum ad Iyfi® er of kostnadarsamt. Adur en leyfisskylda er sampykkt parf ad vera

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

Umsoéknir um almenna greidslupatttoku
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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 voldum Streptococcus pneumoniae hja ungbérnum, bérnum
og unglingum a aldrinum 6 vikna til 17 ara.

o 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 pneumaodkokkasykingum og fyrir fulloréna sem hafa fengié bélusetningu med
fidlsykruboluefni en tilheyra akvednum ahaettuhopi.

Umsokn var til umfjéllunar & 296. fundi pann 8. april 2019. Nidurstada:
,Akvedid var ad fresta afgreidslu. Akvedid var ad 6ska eftir séttvarnarlaekni a
naesta fund nefndarinnar pann 29. april n.k.*

Umsokn var til umfjéllunar & 297. fundi pann 29. april 2019. Séttvarnalaeknir maetir &
fundinn til radgjafar. Nidurstada:
,Akvedid var ad fresta afgreidslu 4 umsdkn um almenna greidslupatttdku og
skoda malid frekar med séttvarnalaekni.”

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja umsékn um almenna greidslupatttoku en
sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttéoku i lyfinu Prevenar 13 fyrir:

1. BOrn eldri en 5 ara og fullordnir med aukna ahaettu & alvarlegum

pneumokokkasykingum

2. Fullordna sem hafa fengid bolusetningu med fjolsykruboluefni en tilheyra

aheaettuhopi:

a. Onaemisbeeldir
i. Medfeeddir eda aunnir 6naemisgallar

ii. Miltistap




iii. Liffeerapegi

iv. Saga um ifarandi pneumaokokkasykingu
v. Onaemisbaelandi lyf eda sjukdémar

vi. nyrnabilun

vii. nyrungaheilkenni
b. Adrir sjukdémar (ekki 6neemisbaeldir)
i. Medfeeddir hjartagallar med blama

ii. Hjartabilun

iii. Kroniskir lungnasjukdémar
iv. Meenuvokvaleki

v. igreedsla a heyrnarbeini

Lyfjagreidslunefnd oskar eftir ad Sjukratryggingar islands atbui vinnureglur fyrir itgafu
lyfjaskirteinis fyrir Prevenar 13 i samraemi vid ofangreind skilyrdi.

Einstaklingsbundna greidslupatttakan er sampykkt til eins ars, og verdur endurmetin
m.t.t. kostnadar og fjdlda einstaklinga sem fa medferd med lyfinu.

8. Endurskodun a greidslupatttoku
8.1 Lyf i ATC flokki G04BD (lyf vio ofvirkri pvagbl6dru) - frh. fra 296. fundi
Efni: LGN sampykkti greidslupatttoku i Betmiga (mirabegrén) a 210. fundi pann 12. mai

2014. Akvedid var ad endurskoda greidslupatttoku i lyfinu Betmiga ari sidar og til
vidbotar oll lyf i sama ATC flokki p.e. GO4BD.

Eftifarandi Iyf eru i ATC flokki GO4BD:
Oxybutynin Mylan (oxybutynin)
Detrusitol Retard (t6lterédin)
Vesicare (solifenacin)
Solifenacin Alvogen (sdlifenacin)
Emselex (darifenacin)

Toviaz (feséterddin)
Betmiga (mirabegrén)

Ofangreind Iyf eru til medferdar vid einkennum aukinnar tidni pvaglata og/eda
bradapvagleka hja sjuklingum med ofvirka pvagblédru.

LGN akvad ad endurskoda greidslupatttékuna i éllum lyfjum i ATC flokknum G04BD &
296. fundi pann 8. april 2019. Nidurstada:
,Akvedid var ad ihuga ad breyta greidslupatttdku i lyfjum i ATC flokki GO4BD til
samraemis vid greidslupatttoku lyfjanna i Danmorku.
Oxybutynin Mylan og Detrusitol Retard eru hagkveemastu lyfin og verda med
Obreytta greidslupatttoku (G-merkingu i lyfjaverdskra).
Lyfin Vesicare, Solifenacin Alvogen, Emselex, Toviaz og Betmiga verda an
greidslupatttoku en haegt verdur fyrir laekna ad saekja um lyfjaskirteini fyrir pessi
lyf ef hagkvaemustu lyfin hafa reynst 6fullnaegjandi eda aukaverkanir leidi til pess




ad stddva purfi notkun peirra. Breytingin a greidslupatttékunni mun koma til
framkvaemda 1. oktéber 2019.°

Fyrirhugadar breytingar voru tilkynntar til markadsleyfishafa/umbodsadila og a vef
lyfijagreidslunefndar. Gefinn var frestur til ad senda inn athugasemdir til 10. mai s.I.
Athugasemdir barust fra Félagi Pvagfeeraskurdleekna a islandi, Astellas Pharma,
Icepharma/Pfizer og Alvogen

Nidurstada: | Akvedid var ad taka tillit til athugasemda sem barust fra Félagi pvagfaeraskurdlaekna og
markadsleyfishéfum/umbodsadilum og breyta fyrri akvordun um greidslupatttoku i lyfjum
i ATC flokki GO4BD. Akvedid var ad hafa dbreytta greidslupatttdku (G-merkingu) &
lyfjum i ATC flokki GO4BD.
8.2 Lyf til medferdar vid ristruflunum
Efni: A 279. fundi lyfjagreidslunefndar pann 25. juni 2018, var akvedid ad endurskoda
greidslupatttoku i lyfjum til medferdar vid ristruflunum.
Eftirffarandi Iyf eru i lyfjaverdskra, til medferdar vid ristruflunum:
Alprostadil
— Cauverject Dual stungulyf
Sildenafil
— Viagra filmhtfl
— Vizarsin munndr.t., filmhtfl.,
— Sildendafil Medical Valley filmhtfl
— Sildenafil Actavis filmhtfl
— Sildenafil LYFIS filmhtfl.
— Revastad filmhtfl
Tadalafil
— Cialis filmhtfl
— Tadalafil Sandoz filmhtfl
— Tadalafil Krka filmhtfl
— Tadalafil ratiopharm filmhtfl
— Tadalafil Mylan filmhtfl
Nidurstada: | Akvedid var ad hafa dbreytta greidslupatttéku a lyfjum til medferdar vid ristruflunum, p.e.
hafa lyfin an greidslupatttoku i lyfjaverdskra (,,0“-merkt).
8.3 Lyf gegn nikétinfikn
Efni: A 279. fundi lyfjagreidslunefndar pann 25. juni 2018, var akvedid ad endurskoda

greidslupatttoku i lyfjum til medferdar gegn nikotinfikn.

Eftirffarandi Iyf eru i lyfjaverdskra, til medferdar gegn nikétinfikn:
nikotin - Nicorette og Nicotinelle, ymis lyfjaform

vareniclin — Champix, toflur

bubropionum — Zyban, fordatéflur




Nidurstada:

Akvedid var ad hafa dbreytta greidslupatttoku & lyfjum til medferdar gegn nikétinfikn,
b.e. hafa lyfin an greidslupatttoku i lyfjaverdskra (,0“-merkt).
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Endurskodun a leyfisskyldu sem teknar voru 2016

Efni:

Samkvaemt verklagsreglu lyfjagreidslunefndar “Ferli umsoknar um ad lyf verdi
leyfisskylt” gildir akvérdun nefndarinnar um leyfisskyldu ad jafnadi i tvd ar og ad peim
tima lidnum skal taka afstodu til lyfsins ad nyju.

9.1

Xtandi (enzalutamid)

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i nyrri abendingu i lyfinu Xtandi (enzalutamid)
& 235. fundi pann 11. jandar 2016. Abendingin sem sampykkt var:
Til medferdar vid krabbameini i bl6druhalskirtli med meinvéroum sem ekki svarar
hormdénahvarfsmedferd, hja fullordnum karliménnum sem eru einkennalausir eda
med vaeg einkenni par sem hormdnabaelandi medferd (androgen deprivation
therapy) hefur brugdist og krabbameinslyfjamedferd a ekki vid, enn sem komid
er.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Xtandi (enzalutamid).

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir Xtandi (enzalutamid).

9.2

Daklinza, Exviera, Viekirax og Sovaldi

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu fyrir lyfin Daklinza, Exviera, Viekirax og Sovaldi
a 236. fundi pann 22. febraar 2016. Lyfin eru til medferdar gegn langvinnri lifrarbélgu C
og sampykkt var leyfisskylda pegar frabending var fyrir notkun & Harvoni eda ribavirini.
Landspitali tok patt i rannsokn i samstarfi vid lyfjafyrirtzekid Gilead sem héfst i januar
2016 um medferd a lifrarbdlgu C. Gilead greiddi fyrir medferd med lyfinu Harvoni en
Landspitali dskadi eftir leyfisskyldu fyrir ofangreindum lyfjum fyrir pa einstaklinga par sem
frabending var fyrir notkun a Harvoni eda ribavirini.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Daklinza, Exviera, Viekirax og Sovaldi. Daklinza
var afskrad i februar 2019.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir Exviera, Viekirax og Sovaldi

Fundi lokié kl. 16:10




