Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 312. fundar

Dagsetning og stadur: 20. januar 2020 kl. 14:00 - 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 bodadi forfoll og sat varamadur hans, Jéhann M. Lenhardsson fundinn i
hans staéd.

Katrin E. Hjorleifsdéttir bodadi forfoll og sat varamadur hennar Gudrun B. Eliasdéttir fundinn i
hennar staé.

Starfsmenn nefndarinnar:
Gudrun Oddsdéttir (ritari)
Sveinbjérn Hognason situr fundinn undir i 8.1

1

Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt.

2

Vanhaefi

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

a fundinum.

3

Fundargerod sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 311. fundar sampykkt.

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2019
Efni: Azetlun um kostnad vegna almennra lyfja ébreytt fra 310. fundi
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 Stelara (ustekinumab) — Sararistilbélga
Efni: Vistor f.h. Janssen-Cilag saekir um leyfisskyldu fyrir nyja abendingu lyfsins Stelara

(ustekinumab) pann 21. névember 2019. ATC-flokkur LO4AC05




Abending : Sararistilbdlga
STELARA er ztlad til medferdar a fullordnum sjuklingum med medalvirka

eda mjog virka sararistilbélgu sem hafa synt 6fullneegjandi svorun, haett ad
syna svorun eda ekki polad annadhvort hefébundna medferd eda medferd
me?d liffraedilegum lyfjum eda verid med sjukdém sem er frabending slikra
medferda

Nidurstada: | Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i lyfinu Stelara (ustekinumab) vi®
eftirfarandi abendingu:
Sararistilbdlga
STELARA er eetlad til medferdar a fullordnum sjuklingum med medalvirka
eda mjog virka sararistilbolgu sem hafa synt 6fullnaegjandi svérun, heett ad
syna svorun eda ekki polad annadhvort hefébundna medferd eda medferd
me?d liffraedilegum lyfjum eda verid med sjukddém sem er frabending slikra
medferda
par sem Iyfid er of kostnadarsamt og Stelara (ustekinumab ) er ekki i fyrsta forgangi vid
innleidingu nyrra lyfja/abendinga.
6.2 Keytruda (pembrolizumab) — Flogupekjulungnakrabbamein, NSCLC —
ENDURUPPTAKA - frh fra 310. fundi
Efni Vistor f.h. MSD saekir um endurupptdku a leyfisskyldu fyrir nyja abendingu lyfsins

Keytruda (pembrolizumab) pann 24. oktéber 2019.

Sott er um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu:

LKEYTRUDA, i samsettri medferd med carboplatini og paclitaxeli eda nab-
paclitaxeli, er eetlad sem fyrstavalsmedferd a flogupekjukrabbameini i lungum
sem ekki er af smafrumugerd, med meinvérpum hja fullordnum.®

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um endurupptoku leyfisskylduumsodknar fyrir ofangreinda
abendingu a 310. fundi nefndarinnar pann 16. desember 2019.

Nidurstada: Akvedid var ad ihuga ad synja endurupptoku a leyfisskyldu Keytruda
fyrir eftirffarandi abendingu:

LKEYTRUDA, i samsettri medferd med carboplatini og paclitaxeli eda nab-
paclitaxeli, er setlad sem fyrstavalsmedferd a flogupekjukrabbameini i lungum
sem ekki er af smafrumugerd, med meinvérpum hja fullorénum.*

a peim forsendum ad ekki hefur verid sampykkt greidslupatttaka fyrir pessa abendingu
Keytruda (pembrolizumab) i Danmoérku eda Noregi. Upplysingar fra umbodsadila gafu
ekki tilefni til breytingar a fyrri akvérdun nefndarinnar.

Umbodsadila var veittur frestur til ad koma med frekari athugasemdir fyrir 11. jandar
2020. Engar athugasemdir barust.




Nidurstada:

Akvedid var ad synja endurupptoku a leyfisskyldu Keytruda fyrir eftirfarandi
abendingu:

» KEYTRUDA, i samsettri medferd med carboplatini og paclitaxeli eda nab-
paclitaxeli, er eetlad sem fyrstavalsmedferd a flogupekjukrabbameini i lungum
sem ekki er af smafrumugerd, med meinvérpum hja fullordnum.*

a peim forsendum ad ekki hefur verid sampykkt greidslupatttaka fyrir pessa abendingu
Keytruda (pembrolizumab) i Danmérku eda Noregi.

6.3

Keytruda (pembrolizumab) — Nyrnafrumukrabbamein 1. linu — frh. fra 310. fundi

Efni

Vistor f.h. Schering Plough saekir um leyfisskyldu i nyrri abendingu fyrir lyfid
KEYTRUDA (pembrolizumab) pann 23. oktéber 2019

Sott er um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu:

LKEYTRUDA, i samsettri medferd med axitinibi, er aetlad sem fyrstavalsmedferd a langt
gengnu nyrnafrumukrabbameini (RCC) hja fullorénum®.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um ofangreinda umsoékn um leyfisskyldu a 310. fundi
nefndarinnar pann 16. desember 2019.

Nidurstada: Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i lyfinu Keytruda
(pembrolizumab) i eftirfarandi abendingu:

LKEYTRUDA, i samsettri medferd med axitinibi, er aetlad sem fyrstavalsmedferd
a langt gengnu nyrnafrumukrabbameini (RCC) hja fullorénum®.

a peim forsendum ad kostnadur er of har og ekki hefur verid sampykkt greidslupatttaka
fyrir pessa abendingu Keytruda (pembrolizumab) i Danmorku, Noregi eda Svipjéo.

Umbodsadila var veittur frestur til ad koma med athugasemdir fyrir 11. januar 2020.
Engar athugasemdir barust.

Nidurstada:

Akvedid var ad synja leyfisskyldu i lyfinu Keytruda (pembrolizumab) i eftirfarandi
abendingu:

KEYTRUDA, i samsettri medferd med axitinibi, er aetlad sem fyrstavalsmedferd
a langt gengnu nyrnafrumukrabbameini (RCC) hja fullorénum.

a peim forsendum ad kostnadur er of har og ekki hefur verid sampykkt greidslupatttaka
fyrir pessa abendingu Keytruda (pembrolizumab) i Danmoérku, Noregi eda Svipjéd.

Umsoéknir um almenna greidslupatttoku

71

Nyxoid ( naloxone ) — vid ofskdmmtun dpidida.

Efni:

Icepharma saekir f.h. Mundipharma, um almenna greidslupatttoku fyrir lyfid Nyxoid
(naloxone) pann 16. oktéber 2019.




Abending: Nyxoid er setlad til tafarlausrar notkunar sem neydarmedferd vid pekktri eda
eetladri ofskdmmtun 6pidida sem kemur fram sem éndunarbaeling og/eda
baeling a midtaugakerfinu, baedi innan heilbrigdisstofnanna og utan peirra.
Nyxoid er aetlad fullordnum og unglingum 14 ara og eldri.

Nyxoid kemur ekki i stad fyrir bradalaeknismedferd.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um umsokn um almenna greidslupatttoku fyrir Nyxoid
(naloxone) a 310. fundi sinum pann 16. desember 2019.

Nidurstada: Akvedid var ad fresta akvordun um almenna greidslupatttoku i lyfinu Nyxoid
(naloxone).

Nidurstada:

Akvedid var ad synja almennri greidslupatttdku i Nyoxid en sampykkja
einstaklingsbundna greidslupatttoku timabundid i 6 manudi.

Abending: ,Nyxoid er zetlad til tafarlausrar notkunar sem neydarmedferd vid pekktri eda
eetladri ofskdmmtun 6pidida sem kemur fram sem éndunarbaeling og/eda
baeling a midtaugakerfinu, baedi innan heilbrigdisstofnanna og utan peirra.
Nyxoid er aetlad fullordnum og unglingum 14 ara og eldri.

Nyxoid kemur ekki i stad fyrir bradalaeknismedferd.”

Lyfjagreidslunefnd éskar eftir ad Sjukratryggingar islands (Si) utbui vinnureglur fyrir
utgafu lyfjaskirteinis a pann veg ad mest megi afgreida eina pakkningu med hverri
lyfiaavisun. Si mun taka Gt sélutdlur einu sinni i manudi vegna Nyoxid og leggja fyrir
lyfjagreidslunefnd til upplysingar. Nefndin mun endurskoda greidslupatttokuna i agust
2020 eda fyrr ef astaeda pykir il.

7.2

Ajovy (fremanezumab) - fyrirbyggjandi vid migreni

Efni:

Actavis Pharmaceuticals Iceland seekir, f.h. TEVA GmbH, um greidslupatttoku fyrir Iyfid
Ajovy pann 22. oktéber 2019.

Abending: ,AJOVY er zetlad sem fyrirbyggjandi med&ferd vid migreni hja
fullordnum med minnst 4 migrenisdaga i manudi.”

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um umsokn um greidslupatttoku i lyfinu Ajovy a 310. fundi
nefndarinnar pann 16. desember 2019.

Nidurstada: Akvedid var ad fresta akvordun um almenna greidslupatttoku i Ajovy
(fremanezumab). Oskad verdur eftir frekari upplysingum fra umbodsadila.

Nidurstada:

Akvedid var ad synja almennri greidslupatttdku en sampykkja einstaklingsbundna
greidslupatttoku i lyfinu Ajovy (fremanezumab) i abendingunni :

LAJOVY er eetlad sem fyrirbyggjandi medferd vid migreni hja
fullordnum med minnst 4 migrenisdaga i manudi.*




Lyfiagreidslunefnd oskar eftir ad Sjukratryggingar Islands (SI) Gtbdi vinnureglur fyrir
utgafu lyfjaskirteinis i samraemi vid greidslupatttoku lyfsins i vidmidunarléndum,
Danmoérku og Svipjod.

Avisun lyfsins er bundin vid sérfraedinga i taugasjukdémum. Lyfjagreidslunefnd mun
6ska eftir upplysingum fra Si um kostnad vegna Ajovy og fiélda einstaklinga sem fa lyfi®
asamt pvi ad taka mid af nyjum upplysingum um greidslupatttdku lyfsins a
Nordurlondunum pegar paer liggja fyrir. Par sem um er ad reeda kostnadarsamt Iyf er
akvedid ad endurskoda greidslupatttokuna eftir 6 manudi eda fyrr ef astaeda pykir til eda
nyjar upplysingar um greidslupatttoku lyfsins liggja fyrir a Nordurldndum.

7.3

Cyclogest (progesterone) — vegna taeknifrjovgunar

Efni.

Gedeon Richter Nordics AB saekir um greidslupatttoku fyrir lyfid Cyclogest (progesterone)
pann 30. september 2019.

Abending: Cyclogest er zetlad til studnings i gulbusfasa, sem pattur i
teeknifriovgun (Assisted Reproductive Technology, ART) hja konum.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja almenna greidslupatttdku i lyfinu Cyclogest (progesterone) i
abendingunni :

Cyclogest er atlad til studnings i gulbusfasa, sem pattur i

taeknifrjdvgun (Assisted Reproductive Technology, ART) hja konum.

Onnur mal

Bréf fra Heilbrigdisraduneyti — Akvardanir lyfjagreidslunefndar um hamarksverd
lyfsedilsskyldra lyfja i smasolu

Efni:

Lyfjagreidslunefnd barst bréf fra Heilbrigdisraduneyti, dags 28. névember 2019, par sem
raduneytid oskar eftir upplysingum er vardar minnisblad um samkomulag milli
lyfijagreidslunefndar og smasala fra 10. april 2017 um arlega endurskodun
smasolualagningar lyfsedilsskyldra lyfja.

Formadur kynnti bréfid fra heilbrigdisraduneytinu fyrir nefndarménnum a 310. fundi
nefndarinnar pann 16. desember 2019.

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd hefur farid yfir malid og addraganda pess ad umraett minnisblad um
samkomulag milli lyfjagreidslunefndar og smasala var gert 10. april 2017. Nefndin
leitadi i pvi sambandi eftir upplysingum hja peim adilum sem satu i nefndinni a pessum
tima, i april 2017, og komu ad sampykkt adurnefnds minnisblads.

Svarbreéf lyfjagreidslunefndar til heilbrigdisraduneytis var lagt fyrir nefndina og var
sampykkt a fundinum. Bréfid verdur sent til raduneytisins.

8.2

Bréf til Parlogis

Efni:

Lyfjagreidslunefnd barst erindi fra Parlogis, dags. 25. mai 2018. Erindid var tvipeett,
annars vegar beidni um endurskodun a akvérdunum um heildséluverd undanpagulyfja
og hins vegar beidni um formlegar vidraedur vardandi leidréttingu a versnandi
rekstrarumhverfi dreifingarfyrirtaekja. i erindinu dskar Parlogis m.a. eftir pvi ad
lyfijagreidslunefnd taki afstddu til peirrar tillégu Parlogis “ad lyfjadreifingarfyrirtaeki leggi
dreifingargjald & hvern afhentan lyfiapakka og tekid verdi mid af pvi gjaldi vié akvardanir
lyfjagreidslunefndar um leyfilega smasdlualagningu skradra lyfja“.




Lyfjagreidslunefnd tok fyrri hluta erindis Parlogis til umfjéllunar a 283. fundi nefndarinnar
pann 10. september 2018. Nidurstada pess fundar var ad sampykkja tillégu Parlogis
um endurskodun a heildsoluverdi undanpagulyfja, p.e. sampykkt var breyting a
vinnureglu nefndarinnar um akvoérdun heildséluverds a undanpagulyfjum.

Nefndin fjalladi um seinni hluta erindis Parlogis & 284. fundi nefndarinnar pann 25.

september 2018. Nidurstada pess fundar var ad fresta efnislegri umfjéllun:
Velferdarraduneytid hefur samié vid Hagfraedistofnun Haskéla islands um gerd
itarlegrar uttektar a smasolu lyfja hér a landi, sbr. frétt a vef
Velferdarraduneytisins 21. agust s.l. Samkvamt upplysingum fra
Velferdarraduneytinu, hefur raduneytid einnig samid vid Hagfreedistofnun
Haskola Islands um gerd samskonar Gttektar & heildsélu lyfja & islandi. Badar
Uttektirnar verda unnar 4 sama tima. Azetlud verklok eru i desember 2018.
Akvedid var ad taka erindi Parlogis vardandi leidréttingu & versnandi
rekstrarumhverfi dreifingarfyrirtaekja, til efnislegrar umfjéllunar pegar nidurstédur
uttektar Hagfreedistofnunar Haskola islands, liggja fyrir. Afgreidslu & erindi
Parlogis vardandi leidréttingu a versnandi rekstrarumhverfi dreifingarfyrirteekja,
var frestad.

Skyrsla Hagfraedistofnunar Haskola islands 1a fyrir i mai 2019.
Forstjori Parlogis kynnir erindi fyrir starfsménnum nefndarinnar a fundi 21. agust 2019
0g Oskar pa eftir ad fa ad koma a fund nefndairnnar til ad kynna erindi fyrir nefndinni.

Forstjori Parlogis maetir a 304 fund nefndarinnar pann 1. oktéber 2019 og kynnir erindid.
Afgreidslu erindis var frestad.

Erindi Parlogis var til umfjéllunar a 306. fundi nefndarinnar pann 4. névember 2019.

Nidurstada : “Lyfjagreidslunefnd telur ad ekki sé stod i lyfjaldgum nr. 94/1993 né
reglugerd nr. 353/2013 um lyfjagreidslunefnd til ad fallast a tillogu Parlogis, ad setja
dreifingargjald inn i smasdlualagningu lyfja. Hvorki er gert rad fyrir dreifingargjaldi til
dreifingarfyrirtaekja i lyfjaldgum né reglugerd um lyfjagreidslunefnd og ad mati
lyfijagreidslunefndar hefur nefndin ekki heimild til ad akveda nytt gjald - dreifingargjald -
sem ekki er stod fyrir i lyfjaldgum eda reglugerd um lyfjagreidslunefnd.

Nefndin visar erindi Parlogis pvi fra og bendir Parlogis a ad lagastod purfi ad vera fyrir
dreifingargjaldi og pvi purfi ad taka malid upp vid heilbrigdisraduneytid.”

Nidurstada fundarins var tilkynnt Parlogis med bréfi dags. 6. névember 2019

Lyfjagreidslunefnd barst annad erindi fra Parlogis, dags. 19. névember 2019, i kj6Ifar
svarbréfs lyfjagreidslunefndar til Parlogis, dags. 6. nébvember, par sem m.a. er 6skad
eftir skyringum a pvi hvers vegna ekki er haegt ad veita lyfjadreifingarfyrirteekjum sama
vidraedugrundvéll og smasdlum og hvernig pad samraemist jafnraedisreglu
stjornsyslulaga.




Adurnefnt erindi Parlogis fra 19. név. var kynnt nefndarménnum a 310. fundi
lyfijagreidslunefndar pann 16. desember 2019.

Nidurstada: Erindi Parlogis var kynnt a fundinum.
Afstada lyfjagreidslunefndar er ébreytt fra 306. fundar pann 4. névember.
Formadur mun semja drog ad svarbréfi til Parlogis sem byggist a peirri
akvordun og leggja bréf fyrir nefndina.

Forstjéri Parlogis itrekar erindi sitt simleidis og einnig i tolvupdsti.
Drog ad svarbréfi lagt fyrir nefndina.

Nidurstada:

Akvérdun nefndarinnar fra 310. fundi pann 16. desember s.I. er dbreytt. Formadur mun
senda svarbréf til Parlogis.

8.3

Xiapex - lyfjaskortur

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 akvérdun heildsdluverds a lyfjum. Fyrirsédur skortur a Xiapex mun
leida til ad verd muni ad 6llum likindum haekka enn frekar — allt ad tifalt.
Lyfjagreidslunefnd tok yfirvofandi skort a Xiapex til umfjéllunar & 311. fundi nefndarinnar
pann 6. januar 2020.

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
verdhaekkunar.

Nidurstada:

Undanpagulyfid Xiapex verdur 0-merkt i undanpagulyfjaverdskra 1. febraar n.k.
Méguleiki er 4 ad saekja um einstaklingsbundna greidslupatttdku til Si og verdur pa
Oskad eftir afstodu lyfjagreidslunefndar.

Fundi lokié kl. 16:00




