Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 307. fundar

Dagsetning og stadur: 18. névember 2019 kl. 14 - ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jonasson

Andrés Magnusson bodadi forfoll og sat varamadur hans, Jéhann M. Lenhardsson fundinn i
hans stad

Katrin E. Hjorleifsdéttir sat fundinn undir lid 8.2 og sat varamadur hennar, Gudrun B. Eliasdottir
fundinn i stad hennar undir 68rum lidum.

Starfsmenn nefndarinnar:
Gudrun Oddsdéttir (ritari)
Sveinbjérn Hoégnason

Abrir:
Katrin E. Hjorleifsdaéttir, sat fundinn undir lid 8.2 — Endurskodun smasdlualagningar lyfja

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 306. fundar var sampykkt.

4 Aatlun um kostnad vegna lyfja 2019

Efni: Azetlun um kostnad vegna almennra lyfja er dbreytt fra 304. 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. Almenn greidslupatttaka

6.1 Febuxostat Medical Valley — langvinnur pvagsyrudreyri

Efni: Acare ehf. saekir um greidslupatttoku fyrir lyfid Febuxostat Medical Valley pann 7.

oktéber 2019. ATC-flokkur MO4AA03




Abending: Medferd vid langvinnum pvagsyrudreyra pegar uratutfellingar hafa att sér
stad (p.m.t. pegar saga liggur fyrir um eda til stadar er
pvagsyrugigtarhnutur (tophus) og/eda pvagsyrugigt).

Febuxostat Medical Valley er etlad til notkunar hja fullordnum.

Lyfi® er markadssett og lyfjaverdskra fra 1. oktéber 2019.

Umsokn var tekin til umfjdllunar & 305. fundi lyfjagreidslunefndar pann 21. oktdber 2019

Nidurstada: Akvedid var ad ihuga ad synja umsokn um almenna greidslupatttoku
en sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu

Febuxostat Medical Valley.

Umbodsadila var gefinn frestur til ad koma med athugasemdir fyrir 6. nGvember sl.
Engar athugasemdir barust.

Nidurstada:

Akvedid var ad synja umsékn um almenna greidslupatttoku en sampykkja
einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Febuxostat Medical Valley.

Lyfjagreidslunefnd dskar eftir ad Sjukratryggingar islands utbui/uppfaeri vinnureglur fyrir
utgafu lyfjaskirteinis fyrir Febuxostat Medical Valley i samraemi vid skilyrdi sem sett eru i
Danmoérku og Svipjod.

Lyfid er na pegar i lyfjaverdskra en verdur birt i desember lyfjaverdskra med E-
merkingu.

Einstaklingsbundin greidslupatttaka

71

Bagsimi - (glucagon)

Efni:

Sjukratryggingar Islands 6ska eftir ad lyfjagreidslunefnd taki til afgreidslu umsékn um
einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir lyfid Baqgsimi (glucagon)

Umsoknin var tekin til umfjéllunar a 306. fundi lyfjagreidslunefndar pann 4. névember sl.
Akvedid var ad formadur kalli eftir frekari upplysingum fra leekni.

Formadur sendi tolvupdst til laeknis sem 6skad hafdi eftir greidslupatttoku
sjukratrygginga i lyfinu. Engin svor barust pratt fyrir eina itrekun.

Nidurstada:

Akvedid var ad synja umsokn um greidslupatttoku a peim forsendum ad lyfid er mjég
kostnadarsamt. Lyfid er ekki med markadsleyfi innan EES og engar upplysingar liggja
fyrir um verd og greidslupatttoku vegna lyfsins i vidmidunarldéndunum.

7.2

Xermelo — (elotristat ethyl)

Efni

Landspitali saekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir tvo einstaklinga i lyfinu
Xermelo (elotristat ethyl) pann 6. névember 2019.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttdku i lyfinu Xermelo
(elotristat ethyl) fyrir tvo einstaklinga




Onnur mal

8.1 Fundir lyfjagreidslunefndar 2020

Efni Lagt er til ad fundir lyfjagreidslunefndar fyrri hluta ars 2020 verdi sem hér segir:
6. januar, 20. januar, 3. febraar, 17. febrdar, 2. mars, 16. mars, 30. mars, 20. april, 4. mai,
18. mai, 8. juni og 22. juni.

8.2 Endurskodun smasoélualagningar lyfsedilsskyldra lyfja.

Efni: Endurskodun a smasolualagningu raedd.

Nidurstada:

8.3 Bréf fra heilbrigdisraduneyti: Akvordun formanns lyfjagreidslunefndar um ad
setja S-merkt lyf i vidmidunarveroflokk — frh. fra 306. fundi

Efni Lyfjagreidslunefnd barst bréf fra heilbrigdisraduneyti dags. 11. september 2019, par
sem raduneytid beinir peim tilmaelum til lyfijagreidslunefndar ad endurskoda akvordun
starfsmanns nefndarinnar ad rada S-merktum lyfjum i vidmidunarverdflokka og upplysa
raduneytid um nidurstédu nefndarinnar.
A 306. fundi sinum pann 4. névember sl. var nefnd akvérdun um rédun S-merkta lyfja i
vidmidunarverdflokka tekin til endurskodunar. Nefndin akvad ad draga til baka
akvardanir um nefnda rédun S-merktra lyfja i vidmidunarverdflokka.
Farid var yfir svarbréf lyfjagreidslunefndar til heilbrigdisraduneytis a fundinum og pad
sampykkt.

Nidurstada | Formadur sendir svarbréf til heilbrigdisraduneytis

8.4 Erindi fra Frumtokum: S-merkt lyf i vidmidunarveroéflokka

Efni: Lyfjagreidslunefndar barst erindi fra Frumtdkum dags. 22. oktéber 2019, par sem éskad
er eftir upplysingum og rokstudningi vegna akvardana um ad rada S-merktum lyfjum i
vidmidunarverdflokka.
A 306. fundi sinum pann 4. névember sl. var nefnd akvérdun um rédun S-merkta lyfja i
vidmidunarverdflokka tekin til endurskodunar. Nefndin akvad ad draga til baka
akvardanir um nefnda rédun S-merktra lyfja i vidmidunarverdflokka.
Farid var yfir svarbréf lyfjagreidslunefndar til Frumtaka og pad sampykkt.

Nidurstada: | Formadur sendir svarbréf til Frumtaka.

8.5 S-merkt lyf i vidmidunarverodflokka — uppfaerd frétt a heimasiou

Efni A 306. fundi sinum pann 4. névember sl. var akvérdun um rédun S-merkta lyfja i

vidmidunarverdflokka tekin til endurskodunar. Nefndin akvad ad draga til baka
akvardanir um nefnda rédun S-merktra lyfja i vidmidunarverdflokka og setti frétt par ad
lutandi a heimasidu lyfjagreidslunefndar.




Nefndarmenn 16gdu til breytingu & fréttinni & heimsidu og ad hun yréi uppfaerd. Astaedan
var ad geeta samraemis vid pad sem fram kaemi i bréfi lyfjagreidslunefndar til
heilbrigdisraduneytis.

Farid var yfir texta fréttar og ny uppfaerd frétt & heimasidu sampykkt

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd setur nyja uppfaerda frétt a heimasidu 19. névember 2019.

Fundi lokié kl. 16:10




