Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 302. fundar

Dagsetning og stadur: 26. agust 2019 kl. 14 - ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jénasson bodadi forfoll og einnig varamadur hans Steinunn Sigvaldadottir

Andrés Magnusson

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

Starfsmenn nefndarinnar:

Gudrun Oddsdéttir (ritari)
Sveinbjérn Hégnason

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 301. fundar var sampykkt

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2019

Efni: Aaetlun um kostnad Si vegna lyfia var ébreytt fra 298. fundi.
Azetlun um kostnad LSH vegna S - merktra lyfja var dbreytt fra 298. fundi

5. Stadan a afgreidslu umsoékna

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

6. Umsoknir um leyfisskyldu

6.1 Dupixent ( dupilumab ) — ofna@mishuidbodlga

Efni: Vistor f.h. Sanofi Withorp Industrie seekir um leyfisskyldu fyrir lyfi® Dupixent

(dupilumab) pann 2. april 2019.

Abending:

Ofnaemishudbdlga:




Dupixent er aetlad til medferdar vid midlungsmikilli til verulegra mikillar
ofnaemishudbdlgu hja fullordnum einstaklingum pegar alteek medferd kemur til greina.

Nidurstada: | Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i lyfinu Dupixent (dupilumab) & peim
forsendum ad kostnadur vid innleidingu lyfsins vid pessari abendingu er of har.
7. Endurskodun a leyfisskyldu fra 2016 - Afgreidslu frestad
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.
71 Zydelig (idelalisib )
Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i abendingu i lyfinu Zydelig ( idelalisib ) & 236.
fundi pann 22. febrtar 2016. Abendingin sem sampykkt var:
Zydelig er aetlad til samtimis notkunar med rituximabi vid medferd fullordinna sjuklinga
med langvinnt eitilfrumuhvitbleedi (chronic lymphocytic leukaemia, CLL):
» sem hafa fengid medferd minnst einu sinni aéur eda
» sem fyrsta medferd pegar um er ad raeda 17p brottfall eda TP53 stékkbreytingu hja
sjuklingum par sem krabbameinslyfja-6naemisbaelingarmedferd hentar ekki
Abending samkvamt SPC- i sérlyfjaskra nu:
Zydelig er eetlad til samtimis notkunar med einstofna métefni gegn CD20
(rituximabi eda ofatumumabi) vid medferd fullordinna sjuklinga med langvinnt
eitilfrumuhvitblaedi (chronic lymphocytic leukaemia, CLL):
» sem hafa fengid medferd minnst einu sinni adur (sja kafla 4.4) eda
» sem fyrsta medferd hja sjuklingum med17p brottfall eda TP53 stokkbreytingar
sem uppfylla ekki skilyrdi fyrir neinar adrar medferdir
Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu.
7.2 Lynparza ( olaparib )
Efni Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i abendingu i lyfinu Lynparza ( olaparib ) a 245.
fundi pann 26. september 2016. Abendingin sem sampykkt var:
Lynparza er aetlad til einlyfjavidhaldsmedéferdar hja fullordnum sjuklingum eftir
bakslag platinunaems pekjufrumukrabbameins med stokkbreytt BRCA (kimlinu
og/eda likamsfrumu) af harri gradu (HGS [high grade serous]) i eggjastokkum,
eggjaleidara eda lithimnu (frumkrabbamein) sem svara (algjor svérun eda
svorun ad hluta til) krabbameinslyfjamedferd sem byggist a platinu.
Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu
7.3 Xalkori ( crizotinib )
Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i abendingu i lyfinu Xalkori ( crizotinib ) & 240.
fundi pann 9. mai 2016. Abendingin sem sampykkt var:
XALKORI einlyfiamedferd er aetlud til:
Upphafsmedferdar (first-line) hja fullordnum vid langt gengnu lungnakrabbameini
sem ekki er af smafrumugerd (non-small cell lung cancer, NSCLC) og tjair
ensimid villivaxtareitilaexlis kinasa (anaplastic lymphoma kinase, ALK) (ALK-
jakveett)
Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu




7.4

Imbruvica ( ibrutinib)

Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i abendingu i lyfinu Imbruvica ( ibrutinib ) a 236.
fundi pann 22. februar 2016. Abendingin sem sampykkt var:
IMBRUVICA, sem einlyfjamedferd, er eetlad til medferdar hja fullordnum
sjuklingum med langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (CLL) sem ekki hefur adur verid
medhdndlad
Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu
8. Endurskodun a greidslupatttoku- Afgreidslu frestad
8.1 Metadon Abcur (methadon)
Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti greidslupatttoku i lyfinu Metadon Abcur ( methadon ) a
194. fundi pann 26. agust 2013.
Abending:
5 mg og 10 mg : Viohaldsmedferd opioiohadra sjuklinga samhlioa leeknis- og
salfreedimedfero og félagslegri endurhcefingu. Medferdar vid langvinnum
verkjum sem adeins er haegt ad hafa vidunandi stjorn 4 med opiovidverkjalyfjum.
20 mg: Meodferd vid langvinnum verkjum sem adeins er haegt ad hafa vidunandi
stjorn & med Opididverkjalyfjum
40 mg: Meoferd vid miklum langvinnum verkjum sem adeins er hagt ad hafa
vidunandi stjorn 4 med Opiovidverkjalyfjum.
Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu
8.2 Dexametason Abcur (dexamethason)
Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti greidslupatttoku i lyfinu Dexametason Abcur
(dexamethason ) & 196. fundi pann 29. september 2013.
Abending:
- Astand par sem bodlgueydandi og 6naemisbeelandi ahrif barkstera eru aeskileg.
Einkum til 6flugrar medferdar i styttri tima.
- Heilabjugur (cerebral oedema) eda aukinn innankupuprystingur vegna
heilazexlis.
- Til medferdar vid krabbameini i briéstum, eggjastokkum, blédruhalskirtli eda
eistum pegar ahrif barkstera eru aeskileg.
- Fyrirbyggjandi medferd vid uppkdstum vegna uppkastavaldandi
krabbameinslyfjamedferdar.
- Greiningarpréfun a virkni heiladinguls og nyrnahettubarkar.
Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu.
8.3 Metolazon Abcur (metolazone)
Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti greidslupatttoku i lyfinu Metolazon Abcur (metolazone ) a
200. fundi pann 25. névember 2013.
] Abending: Bjugur vegna nyrnasjikdéma sem adrar medferdir virka ekki 4.
Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu
8.4 Exelon fordaplastrar (rivastigmin )
Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti greidslupatttoku i Exelon fordaplastrum (rivastigmin ) a

201. fundi pann 9. desember 2013
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Abending:
Medferd gegn einkennum veegs til i medallagi alvarlegs Alzheimerssjukdéms.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu.

8.5 Lerkanidipin Actavis ( lerkanidipin)

Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti greidslupatttoku i lyfinu Lerkanidipin Actavis (lerkanidipin)
a 207. fundi pann 24. mars 2014.

Abending:
Lerkanidipin Actavis er atlad til medferdar vid vaegum til medal haum

] haprystingi (essential hypertension).

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu.

9. Einstaklingsbundin greidslupatttaka

9.1 Cabometyx (cabozantinib)

Efni: Landspitali saekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir tvo eintaklinga fyrir lyfid
Cabometyx (cabozantinib ) pann 21. agust 2019.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttéku i lyfinu Cabometyx
(cabozantinib ) fyrir tvo einstaklinga.

9.2 Uptravi (selexipag)

Efni: Landspitali saekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir lyfid Uptravi (selexipag)
pann 21. agust 2019.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttdku i lyfinu Uptravi
(selexipag).

9.3 Verklag lyfjagreidslunefndar vid akvardanir um einstaklingsbundna
greidslupatttoku i S-merktum lyfjum.

Efni Pegar umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku berast til lyfjagreidslunefndar

fra Landspitala pa hefur Lyfjanefnd Landspitala fjallad um tiltekna umsdkn og lagt til ad
veita einstaklingi medferdina. Fjarlagalidur vegna S-merktra lyfja er nd hja LSH og LSH
greidir pvi fyrir umbedna lyfjamedferd. Umraedur hafa komid upp hja nefndinni hvort ekki
veeri mogulega heegt ad taka upp skilvirkara verklag.

Tillaga ad nyju verkferli lyfjagreidslunefndar vegna umfjdllunar nefndarinnar um
einstaklingsbunda greidslupatttoku i S-merktum lyfjum var pvi tekin til umraedu a
fundinum.

Tillaga ad innra verklagi lyfiagreidslunefndar:

.Lyfjagreidslunefnd mun framvegis taka til umfjéllunar umsoknir um
einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir S-merkt lyf pegar um er ad raeda fyrstu
umsokn tiltekinnar abendingar lyfs. Ef LGN sampykkir einstaklingsbundna
greidslupatttoku fyrir abendingu lyfsins, pa skal LSH utbua vinnureglur i
samraemi vid akvordun nefndarinnar og getur pa LSH sampykkt adrar
samsvarandi umsoknir um einstaklingsbunda greidslupatttoku an adkomu
lyfijagreidslunefndar, i samraemi vid sinar eigin vinnureglur.*




petta fyrirkomulag er i samraemi vid fyrirkomulag sem vidgengist hefur hja
Sjukratryggingum islands pegar lyfiagreidslunefnd hefur sampykkt einstaklingsbundna
greidslupatttoku fyrir almenn lyf sem falla undir peirra fjarlagalié. ba utbyr Si vinnureglu
i samraemi vid sampykkt lyfjagreidslunefndar og afgreidir adrar umsoéknir sem koma a
eftir fyrir adra einstaklinga an adkomu lyfjagreidslunefndar.

Nidurstada: | Tillaga ad nyju verklagi var sampykkt og verdur tilkynnt Landspitala.

10. Onnur mal

10.1 Bréf fra Frumtéokum - til kynningar

Efni: Bréf fra Frumtokum - Greidslupatttaka i lyfjum utan abendingar — kynnt nefndarménnum
Frumtok kalla eftir afstddu nefndarinnar til greidslupatttoku/leyfisskyldu i lyfjum til
notkunar ,off-label”.

Nidurstada: | Formadur mun svara bréfi Frumtaka
Bréf LGN til Frumtaka verdur lagt fyrir nefndarmenn a fundi nefndarinnar til sampykktar
adur en pad verdur sent til Frumtaka.

10.2 Bréf fra Icepharma - til kynningar

Efni: Bréf fra Icepharma - Beidni um upplysingar og rékstudning vegna verklags og
akvardana lyfjagreidslunefndar — kynnt nefndarménnum

Nidurstada: | Formadur mun svara bréfi Icepharma
Bréf LGN til Icepharma verdur lagt fyrir nefndarmenn a fundi nefndarinnar til sampykktar
adur en pad verdur sent til lcepharma.

10.3 Erindi fra Frumtékum - Til kynningar

Efni: Bréf fra Frumtokum dags. 24. agust 2018 : Kostnadaralag & heildséluverd veltulitilla
lyfja kynnt fyrir nefndarménnum.

Nidurstada: | Akvedid var ad LGN muni i samradi vid Sjukratryggingar Islands reikna Ut kostnad sem
felst i ad breyta veltuvidmidi. Lyfjagreidslunefnd mun taka malid fyrir ad nyju pegar
kostnadarutreikningar liggja fyrir.

10.4 Erindi fra Parlogis — Til kynningar.

Efni: Bréf fra Parlogis um versnandi rekstrarumhverfi dreifngarfyrirteekja kynnt
nefndarménnum

Nidurstada: | Formadur lagdi fyrir nefndina til kynningar bréf Parlogis um versnandi rekstarumhverfi
dreifingarfyrirtaekja. Verdur skodad og tekid formlega fyrir a fundi nefndarinnar.

10.5 S-merkt lyf i vidmidunarveroflokka

Efni: Beidni barst fra LSH um ad rada S-merktum lyfjum i vidmidunarverdflokka.
LGN hefur radad saman i vidmidunarverdflokk i lyfjaverdskra S-merktu lyfjunum
Revatio/Revastad/Granpidam annars vegar og lyfjunum Emend/ Aprepitant Medical
Valley hins vegar.

Nidurstada: | bPar sem Heilbrigdisraduneyti hefur borist bréf fra Félagi Atvinnurekenda par sem su

akvordun nefndarinnar ad setja S-merkt lyf i vidmidunarverdflokk var gagnrynd, var
akvedid ad setja ekki fleiri S-merkt lyf i vidmidunarverdflokka ad sinni. Akvedid var ad
fresta afgreidslu og bida eftir svari raduneytis hvort lyfjagreidslunefnd hafi heimild
samkvaemt reglugerd til ad rada saman S-merktum lyfjum i vidmidunarverdflokka.

Fundi lokié kl. 16:04




