Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 311. fundar

Dagsetning og stadur: 6. januar 2020 kl. 14:00 - 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. Hjorleifsdaéttir, vikur af fundi kl: 14:25 situr fundinn undir lid 4 , varamadur hennar
Gudrun B. Eliasdéttir bodadi forfoll.

Starfsmenn nefndarinnar:

Gudrun Oddsdéttir (ritari)
Sveinbjérn Hoégnason

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 310. fundar sampykkt.

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2019

Efni: Farid var yfir kostnad vegna almennra lyfja
Asetlun um kostnad vegna S-merktra og leyfisskyldra lyfja er ébreytt fra 309. fundi.

5. Stadan a afgreidslu umsoékna

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

6. Leyfisskyld lyf

6.1 Tagrisso (osimertinib) — lungnakrabbamein — NSCLC

Efni: Vistor f.h. Astra Zeneca saekir um leyfisskyldu fyrir nyja abendingu lyfsins Tagrisso

(osimertinib) pann 16. oktober 2019. ATC-flokkur LO1XE35

Abending : TAGRISSO sem einlyfiamedferd er aetlad til medferdar:
sem fyrstavalsmedferd hja fullordnum sjuklingum med




lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd, sem er stadbundid
langt gengid eda med meinvorpum med virkjandi stokkbreytingar i
vaxtarpattarvidtaka i hudpekju (EGFR).

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um leyfisskylduumsékn fyrir ofangreinda abendingu a 309.
fundi nefndarinnar pann 2. desember 2019.

Nidurstada: Akvedid var ad ihuga synja umsékn um leyfisskyldu i lyfinu Tagrisso
(osimertinib) par sem Iyfid er of kostnadarsamt og Tagrisso vid pessari
abendingu er ekki fyrsta forgangi vid innleidingu nyrra lyfja/abendinga

Umbodsadili fékk frest til ad koma med athugasemdir eigi sidar en 18. desember 2019.
Athugasemdir barust 12. desember 2019.

Nidurstada: | Akvedid var ad athugasemdir umbodsmanns gefi ekki tilefni til breytingar & fyrri
akvoérdun nefndarinnar. Akvedid var ad synja umsékn um leyfisskyldu i lyfinu
Tagrisso (osimertinib) vid abendingunni:
TAGRISSO sem einlyflamedferd er eetlad til medferdar:
sem fyrstavalsmedferd hja fullordnum sjuklingum med
lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd, sem er stadbundi®
langt gengid eda med meinvorpum med virkjandi stokkbreytingar i
vaxtarpattarvidtaka i hudpekju (EGFR).
par sem lyfid er of kostnadarsamt og Tagrisso vid pessari abendingu er ekki i fyrsta
forgangi vid innleidingu nyrra lyfja/abendinga.
7 Endurskodéun leyfisskyldu
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 Abraxane ( paclitaxel )
Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftirffarandi abendingu i lyfinu Abraxane
(paclitaxel ) a 238. fundi nefndarinnar pann 21. mars 2016.
Abending: Abraxane i samsettri medferd med gemcitabini er setlad til medferdar
sem fyrsti valkostur fyrir fullordna sjuklinga med kirtilfrumukrabbamein i
brisi asamt meinvoérpum.
Farid var yfir notkun og kostnad vegna Abraxane (paclitaxel).
Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir Abraxane (paclitaxel).
7.2 Mekinist (trametinib)
Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftirfarandi abendingu i lyfinu Mekinist

(trametinib) a 238. fundi nefndarinnar pann 21. mars 2016.




Abending: Sortuzexli Trametinib eitt sér eda samhlida dabrafenibi er ztlad til
medferdar hja fullordnum sjuklingum med sortuaexli, 6skurdteekt eda
med meinvorpum, med BRAF V600-stdkkbreytingu.

Ekki hefur verid synt fram a kliniska virkni trametinibs eins sér hja
sjuklingum sem sjukdémsversnun hefur ordid hja vid fyrri medferd

med BRAF hemli.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Mekinist (trametinib).

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir Mekinist (trametinib).
7.3 Vectibix (panitunumab)
Efni. Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftirfarandi abendingum i lyfinu Vectibix
(panitunumab) a 243. fundi nefndarinnar pann 12. agust 2016.
Abending: Vectibix er aetlad til medferdar fyrir fullordna sjuklinga med villigerdar
RAS krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvérpum:

o sem fyrsti valkostur i samsettri medferd med FOLFOX eda FOLFIRI.

e sem annar valkostur i samsettri medferd med FOLFIRI hja sjuklingum
sem hafa fengid lyfjamedferd sem byggir a fluoropyrimidini (an
irinotecans).

e sem einlyfjamedferd pegar medferd med fluoropyrimidini, oxaliplatini eda
irinotecani hefur ekki borid arangur.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Vectibix (panitunumab)

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir Vectibix (panitunumab)

7.4 Cotellic (cobimetinib)

Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftirffarandi abendingu i lyfinu Cotellic
(cobimetinib) a 238. fundi nefndarinnar pann 21. mars 2016.

Abending: Cotellic er atlad til notkunar 4samt vemurafenibi til medferdar
fullordinna sjuklinga vid sortusexli sem er 6skurdtaekt eda med
meinvorpum og er med BRAF V600 stokkbreytinguna

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Cotellic (cobimetinib).
Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir Cotellic (cobimetinib).
7.5 Spinraza (nusinersen)
Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i Spinraza a 285. fundi nefndarinnar pann 1.

oktober 2018.

Abending samkvaemt SPC. : Spinraza er setlad til medferdar & 5q
manuhrérnunarsjukdémi (spinal muscular atrophy, (SMA)).

Nidurstada 285. fundar:
»Akvedid var ad sampykkja umsokn um leyfisskyldu i Spinraza (nusinersen) til

medferdar a 5q maenuhrérnunarsjukdémi (spinal muscular atrophy,(SMA)), fyrir




sjuklinga med SMA |, II, Il undir 18 ara. Lyfjagreidslunefnd mun éska eftir ad
Landspitali utbui kliniskar leidbeiningar i samraemi vid seenskar leidbeiningar

(http://www.janusinfo.se/Documents/Nationellt_inforande_av_nya_lakemedel/Nusinersen-
(Spinraza)-171220.pdf)

Leyfisskyldan gildir i eitt ar. Lyfjagreidslunefnd mun endurskoda leyfisskylduna
ad 10 manudum lidnum og 6ska eftir upplysingum fra Landspitala um fjélda
einstaklinga og kostnad vegna Spinraza (nusinersen). Leyfisskyldan tekur gildi
pbegar kliniskar leidbeiningar hafa borist fra Landspitala og hafa verid birtar a
vefsidu lyfjagreidslunefndar.”

Vid akvordun sina tok lyfjagreidslunefnd mid af greidslupatttoku lyfsins a Nordurléndum,
en par var eingdngu sampykkt greidslupatttaka fyrir bérn yngri en 18 ara.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Spinraza (nusinersen) og einnig skodad hvort
einhverjar breytingar hafi ordid a greidslupatttoku lyfsins a Nordurléndum.

Nidurstada: | Ekki hafa ordid paer breytingar @ Nordurléndum vardandi skilyrdi til notkunar lyfsins ad
tilefni sé til ad breyta peim forsendum sem nu eru a sampykkt leyfisskyldunnar, sem eru
ad mida vid notkun fyrir bdrn yngri en 18 ara. Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi
0g Obreytta leyfisskyldu fyrir Spinraza (nusinersen).

Akvedid var ad endurskoda leyfisskylduna & ny eftir eitt ar.

8 Einstaklingsbundin greidslupatttaka

8.1 Spinraza (nusinersen) — Spinal Muscular Atrophy (SMA) > 18 ara

Efni: Landspitali sendir, f.h. borgeirs Gestssonar, taugaleeknis, tveer umsoknir um

einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir tvo einstaklinga > 18 ara pann 19. névember
2019.

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i Spinraza a 285. fundi nefndarinnar pann 1.
oktéber 2018.

Abending samkvaemt SPC. :
Spinraza er atlad til medferdar a 5q maenuhrérnunarsjukdémi (spinal muscular atrophy,

(SMA)).

Nidurstada 285. fundar:
Akvedid var ad sampykkja umsokn um leyfisskyldu i Spinraza (nusinersen) til

medferdar a 5q maenuhrérnunarsjukdémi (spinal muscular atrophy,(SMA)), fyrir
sjuklinga med SMA |, I, Ill undir 18 ara. Lyfjagreidslunefnd mun éska eftir ad
Landspitali utbui kliniskar leidbeiningar i samraemi vid saenskar leidbeiningar

(http://www.janusinfo.se/Documents/Nationellt_inforande_av_nya_lakemedel/Nusinersen-
(Spinraza)-171220.pdf)

Leyfisskyldan gildir i eitt ar. Lyfjagreidslunefnd mun endurskoda leyfisskylduna
ad 10 manudum lidnum og éska eftir upplysingum fra Landspitala um fj6lda




einstaklinga og kostnad vegna Spinraza (nusinersen). Leyfisskyldan tekur gildi
pegar kliniskar leidbeiningar hafa borist fra Landspitala og hafa verid birtar a
vefsidu lyfjagreidslunefndar.

Vid akvérdun sina a 285. fundi, pann 1. oktéber 2018, tok lyfjagreidslunefnd mid af
greidslupatttoku lyfsins & Nordurléndum, en par var a 6llum Nordurldondunum eingéngu
sampykkt greidslupatttaka fyrir born yngri en 18 ara.

Nidurstada:

Ekki hafa ordid paer breytingar a Nordurléndum vardandi skilyrdi til notkunar lyfsins ad
tilefni sé til ad breyta peim forsendum leyfisskyldunnar ad mida vié notkun fyrir born
yngri en 18 ara. Nordurléndin maela ennpa ekki med pvi ad nota lyfid fyrir einstaklinga
med SMA sem eru eldri en 18 ara, m.a. par sem rannsoknir skortir.

Danmdrk:
https://medicinraadet.dk/media/8846/medicinraadets-anbefaling-vedr-nusinersen-
spinraza-30.pdf

Svipj6ad:
https://janusinfo.se/download/18.241fb15416b1ca0223e1e2f3/1559649186295/Nusiner
sen-(Spinraza)-uppdatering190527 .pdf

Noregur:
https://nyemetoder.no/metoder/nusinersen-spinraza

Lyfjagreidslunefnd hefur einnig borist umsdgn Lyfjanefndar LSH, dags. 18. névember
2019, vegna ofangreindra umsodkna par sem Lyfjanefndin hefur lagt mat a umsaoknirnar
og meelir ekki med greidslupatttoku fyrir ofangreinda sjuklinga par sem gagnreyndar
upplysingar skortir um arangur lyfsins hja sjuklingum eldri en 18 ara auk pess ad ekki er
greidslupatttaka fyrir sjuklinga eldri en 18 ara a Nordurléndunum.

8.2

Epidyolex ( cannabidiol) — Dravet syndrome

Efni:

Sjukratryggingar islands 6ska eftir ad lyfjagreidslunefnd taki til afgreidslu umsékn um
einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir lyfid Epidyolex (cannabidiol) pann 17.
desember 2019.

Epidyolex 100 mg/ml mixtdra er med markadsleyfi 4 islandi sidan 19. september 2019.
Lyfid er Z-merkt og avisun lyfsins bundin vid sérfraedinga i taugasjukdémum.

Abending: Epidyolex er stlad til notkunar sem vidbétarmedferd vié flogum i
tengslum vid vid Lennox-Gastaut heilkenni eda Dravet heilkenni
asamt klébazami hja sjuklingum 2 ara og eldri.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttdku i 6. manudi i lyfinu
Epidyolex. Greidslupatttakan verdur endurskodud i juni 2020.




Onnur mal

9.1 Xiapex — verd a undanpagulyfi

Efni: Til stendur ad afskra Xiapex sts, 0,9 mg. Verd a Xiapex an markadsleyfis er nu tvofalt
haerra en verd sem lyfjagreidslunefnd er heimilt ad sampykkja samkvaemt vinnureglu
nefndarinnar um akvordun heildsoluverds a lyfjum. Fyrirsédur skortur a Xiapex mun
leida til ad verd muni ad 6llum likindum haekka enn frekar — allt ad tifalt.

Nidurstada: | Formadur mun 6ska eftir pvi vid Sjukratryggingar ad fa upplysingar fra laeknum sem
avisudu lyfinu & arinu 2019 um hvada adrar medferdir eru i bodi. Si upplysi laeknana
lika um pad hve mikid kostnadur vegna lyfsins muni aukast vegna fyrirsédrar
verdheekkunar.

9.2 Parlogis - Rekstraumhverfi dreifingarfyrirtaekja — frh. fra 310. fundi

Efni Lyfjagreidslunefnd fjalladi um erindi Parlogis & 310. fundi sinum 16. desember 2019.
Nidurstada 310. fundar:

Erindi Parlogis var kynnt a fundinum.

Afstada lyfjagreidslunefnd er 6breytt fra 306. fundar pann 4. névember. Formadur mun
semja drog ad svarbréfi til Parlogis sem byggist a peirri akvordun og leggja bréf fyrir
nefndina.

Nidurstada | Afgreidslu frestad.

9.3 Ritalin Uno og Methylphenidat TEVA og Methylphenydate STADA i
viomidunarveroflokka — erindi fra Novartis

Efni: Lyfjagreidslunefnd barst erindi fra Novartis, dags. 26. nébvember 2019, par sem gerd er

athugasemd vid rédun lyfjagreidslunefndar a Methylphenidat TEVA og Methylphenidat
STADA i vidmidunarverdflokka med Ritalin Uno.

Athugasemd Novartis lytur ad pvi ad frabrigdi eru i SmPC i kafla 4.5 fyrir
Methylphenidat TEVA og Methylphenidat STADA annars vegar og Ritalin Uno hins
vegar:

i kafla 4.5 i SmPC fyrir Methylphenidate Teva kemur eftirfarandi fram:
Syrubindandi lyf

Samhlidanotkun syrubindandi lyfja er talin leida til marktaekt minna frasogs
metylfenidats.

Eftirffarandi fram i fylgisedli Methylphenidate Teva:

Ekki ma taka Methylphenidate Teva samhlida H2-vidtakablokkum eda
syrubindandi lyfijum sem eru notud til ad draga ur seytingu magasyra eda til ad
vega upp a moti of hau syrustigi i maga, par sem slik lyf geta leitt til pess ad
virka efnid er losad hradar ut i bl6did.

i kafla 4.5 i SmPC fyrir Methylphenidate STADA kemur eftirfarandi fram:
Syrubindandi lyf

Buist er vid ad samhlidanotkun syrubindandi lyfja leidi til umtalsvert minna
frasogs methylpenidats.




Eftirffarandi fram i fylgisedli Methylphenidate STADA:

Ekki skal nota Methylphenidate STADA samhlida H2-viétakablokkum eda
syrubindandi lyfium sem notud eru til ad minnka losun magasyru eda vinna gegn
of hau syrustigi i maga, par sem pad getur valdid hradari losun a heildarmagni
virka efnisins.

Lyfjaupplysingar fyrir Ritalin Uno fra Novartis innihalda ekki pessar takmarkanir.

Nidurstada:

Afgreidslu frestad og frekari upplysinga leitad.

Fundi lokid kl. 16:00




