Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 323. fundar

Dagsetning og stadur: 24. juni 2020 kl. 13:00 - Fjarfundur a SKYPE

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jénasson

Jéhann M. Lenhardsson

Katrin E. Hjorleifsdéttir bodadi forfoll og einnig varamadur hennar Gudrun B. Eliasdottir

Starfsmenn nefndarinnar:

Sveinbjérn Hégnason

1. Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt ad 68ru leyti en pvi ad ekki var fallist 4 ad taka a
dagskra erindi sem barst ad morgni fundadags og nefndarmenn héféu ekki haft taekifaeri
til ad kynna sér..
Um ad raeda fjarfund a SKYPE. Allir fundarmenn eru sampykkir pessu fyrirkomulagi og
ad fundarmenn geti greitt atkvaedi a fundinum

2, Vanheefi

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

3. Fundargero sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 322. fundar var sampykkt

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2020

Efni: Azetlun um kostnad vegna almennra lyfja ébreytt fra 321. fundi
Azetlun um kostnad vegna S-merktra og leyfisskyldra lyfja er ébreytt fra 322. fundi.

5. Stadan a afgreidslu umsékna

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

6. Almenn greidslupatttaka

6.1 Ofev ( nintedanib) - Millivefslungnasjukdémur

Efni: Vistor f.h. Boehringer Ingelheim International GmBH saekir um greidslupatttoku i nyrri

abendingu lyfsins Ofev (nintedanib) pann 28. mai 2020. ATC-flokkur LO1XE31.




Abending sem sétt er um greidslupatttoku fyrir :

Ofev er eetlad fullordnum til medferdar vid millivefslungnasjukdémi tengdum
Utbreiddu herslismeini (systemic sclerosis associated interstitial lung disease,
SSc-ILD).

Lyfjagreidslunefnd tok umsdkn um greidslupatttoku fyrir Ofev til umfjéllunar a 322. fundi
nefndarinnar pann 8. juni 2020.

Nidurstada 322. fundar:

Akvedid var ad ihuga ad synja baedi almennri og einstaklingsbundinni
greidslupatttoku a peim forsendum ad ekki hefur verid sampykkt greidslupatttaka
vid pessari abendingu i vidmidunarléndum fyrir Ofev (nintadanib).

Umbodsadila var gefinn frestur til 24. juni til ad koma med athugasemdir

Nidurstada: | Athugasemdir umbodsadila gafu ekki tilefni til breytingar a fyrri akvérdun nefndarinnar.
Akvedid var ad synja baedi almennri og einstaklingsbundinni greidslupatttdku i Ofev vid
nyrri abendingu:

Ofev er ztlad fullordnum til medferdar vid millivefslungnasjukdémi tengdum
utbreiddu herslismeini (systemic sclerosis associated interstitial lung disease,
SSc-ILD).
a peim forsendum ad ekki hefur verid sampykkt greidslupatttaka vid pessari abendingu i
vidmidunarléndum fyrir Ofev (nintadanib).

9 Onnur mal

9.1 Vinnuregla LGN um akvordun leyfisskyldu

Efni: Lyfjagreidslunefnd hefur endurskodad vinnureglu lyfjagreidslunefndar um akvérdun
leyfisskyldu og voru drég ad breyttri vinnureglu 16gd fyrir nefndina.

Nidurstada: | Drogin voru sampykkt a fundinum og munu pau verda birt & heimasidu
lyfijagreidslunefndar og hagsmunaadilum gefid teekifaeri til athugasemda fyrir 1. agust
nk.

9.2 Duta Tamsaxiro — r6dun i vidmidunarverdéflokka.

Efni. Erindi barst fra Acare umbodsadila Duta Tamsaxiro um ad rada 30 stk. og 90 stk
pakkningasteerdum saman i vidmidunarverdflokk.

Nidurstada: | Akvedid var ad leggja til ad rada 30 stk og 90 stk pakkningum saman i

vidmidunarverdflokk. Duta Tamsaxiro 0,9 mg/90 stk verdur pa radad med Duta
Tamsaxiro 0,9 mg/30 stk, Duodart 0,9 mg/30 stk, Dutaprostam 0,9 mg/30 stk og
Dutasterid/Tamsulosin TEVA 0,9 mg/30 stk.

Um er ad reeda fravik fra vinnureglu lyfjagreidslunefndar um rédun i
vidmidunarverdflokka par sem samkvaeemt henni eru lyf flokkud saman i
vidmidunarverdflokka eftir fjdlda taflna/hylkja i pakkningu sbr. eftirfarandi:




1- 30
31-249
250 — og fleiri

Samkvaemt vinnureglu lyfjagreidslunefndar um rédun i vidmidunarverdflokka getur
nefndin vikid fra almennri reglu um rédun i vidmidunarverdflokka. Rok nefndarinnar
fyrir pvi ad leggja til ad 90 stk. pakkningu verdi radad med 30 stk pakkningum eru pau
ad samkvaemt upplysingum fra Si pa er almennt er verid ad afgreida 2-3 glos i hverri
lyfjaavisun af 30 stk pakkningum af umraeddu lyfi sem bendir til pess ad um almennt sé
verid ad afgreida lyfid til langtimamedferdar. Einnig er 90 stk pakkningin mun
hagkvaemari kostur baedi fyrir sjuklinga og Si.

Tillaga um ofangreint fravik verdur kynnt a heimasidu lyfjagreidslunefndar par sem
hagsmunaadilum verdur gefid feeri & ad koma med athugasemdir fyrir 24. juli nk.
Azetlad er ad breytingin taki gildi i lyfjaverdskra 1. agust nk.

9.1

S-merkt lyf i vidmidunarveroflokka

Efni:

Lyfjagreidslunefnd tok pa akvordun a 306. fundi nefndarinnar 4. nbvember 2019 ad
draga tilbaka fyrri akvordun nefndarinnar um rédun tiltekinna S-merktra lyfja i
vidmidunaverdflokka. Rokin fyrir pvi voru pau ad samkvaemt 2. mgr. 15. grein
reglugerdar nr. 313/2013 um greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi er ekki
heimilt ad lata sjuklinga bera kostnad vegna S-merktra lyfja, en i henni segir:
~Sjukratryggdur einstaklingur greidir ekkert gjald vegna S-merkts lyfs sem
lyfijagreidslunefnd hefur sampykkt greidslupatttoku fyrir .. ,,

Landspitali hefur umsjén og abyrgd med notkun og kostnadi vegna S-merktra lyfja og
telur mikilvaegt ad heegt sé ad nota odyrari valkosti i lyfjamedferd. Simtal barst
nefndinni fra Landspitala par sem bent var a ad par sem S-merktum lyfjum vaeri ekki
radad i vibmidunarverdflokka, keemu S-merkt samheitalyf ekki upp i samvali i apétekum
og pvi veeri lyfjafraedingum i apoteki ekki heimilt ad bjoda ddyrara lyfid. Eina leidin til ad
S-merkt samheitalyf keemu upp i samvali i apotekum veaeri ad peim veeri radad saman i
vidmidunarverdflokka. Oskad var eftir pvi ad lyfjagreidslunefnd myndi skoda leidir til ad
setja S-merkt lyf i vidmidunarverdflokka.

i kjolfarid barst einnig télvupostur fra Landspitala, dags. 24. juni, par sem éskad var eftir
aod lyfijagreidslunefnd myndi rada tilteknum lyfjum i vidmidunarverdflokka fra og med
lyfjaverdskra 1. juli 2020.

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd akvad ad visa malinu fra. Ad mati lyfjagreidslunefndar er porf a mun
meiri tima til ad kynna sér hvernig haegt veeri ad setja S-merkt Iyf i vidmidunarverdflokk
pannig ad falli innan ramma laga og reglugerda.

Ofangreind beidni LSH um rédun S-merktra lyfja i vidmidunarverdflokk er sambaerileg
og su framkvaemd sem nefndin purfti ad afturkalla a 306. fundi nefndarinnar pann 4.
november 2019.




Pad ad sjukratryggingar muni mogulega styra notkuninni i samningslyf breytir ekki pvi
ad pegar lyfjum er radad i vidmidunarverdskra pa myndast verdmunur vid taxeringu i
apoteki ef avisad er lyfi sem er dyrara en samningslyf, p.e. verdmunur myndast sem
einstaklingar eiga ekki ad greida, samkvaeemt 2. mgr. 15. greinar reglugerdar nr.
313/2013 um sjukratryggingar.

Einnig fleekir pad malid ad samningsverd er ekki i lyfjaverdskra og kjosi sjuklingar ad
taka pad lyf sem laeknirinn avisadi i stad 6dyrasta lyfsins munu peir greida Ur eigin vasa
verdmismun fra vidmidunarverdi en ekki samningsverdi sem skapar meiri flaekjur og
mogulega eftirareikninga til sjuklinga.

Ad mati nefndarinnar er reglugerdarbreyting naudsynleg til ad haegt sé ad rada S-
merktum lyfjum i vidmidunarverdflokka.

Fundi lokié kl. 13:35




