Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 326. fundar

Dagsetning og stadur: 5. oktober 2020 kl. 14:00 - Fjarfundur & SKYPE

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jonasson

Jéhann M. Lenhardsson

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

Starfsmenn nefndarinnar:

Sveinbjérn Hoégnason
Gudrun Oddsdottir (ritari)

Adrir:

Gunnur Helgadéttir, fulltrdi heildsala frumlyfja, bPérdis Olafsdéttir fulltrdi heildsala samheitalyfja
satu fundinn undir 1id 9.3 og lid 9,4. Meeta a fundinn kl. 15:25-15:55

1. Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt.
Um ad raeda fjarfund a SKYPE. Allir fundarmenn eru sampykkir pessu fyrirkomulagi og
ad fundarmenn geti greitt atkvaedi & 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 325. fundar var sampykkt

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2020

Efni: Azetlun um kostnad vegna almennra lyfja breytt fra 325. fundi.
Azetlun um kostnad vegna S-merktra og leyfisskyldra lyfja er ébreytt fra 325. fundi.

5. Stadan a afgreidslu umsékna

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

6. Leyfisskyld lyf

6.1 Kadcyla (traztuzumab emtansin) - brjéstakrabbamein

Efni: Icepharma, f.h. Roche A/S, seekir um leyfisskyldu fyrir nyja abendingu lyfsins Kadcyla

(traztuzumab emtansin) pann 26. juni 2020. ATC : L01XC14

Abending:




Briostakrabbamein an meinvarpa

Kadcyla sem einlyfjamedferd er zetlad til vidbdtarmedferdar fullordinna sjuklinga
med HER2 jakveett bridstakrabbamein an meinvarpa (early breast cancer) sem
eru med leifar ifarandi sjukdéms i brjésti og/eda eitlum, eftir formedferd med
taxanlyfi og lyfi sem beinist ad HER2.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu fyrir Kadcyla (trastuzumab emtansin) vid
eftifarandi abendingu:
Briostakrabbamein an meinvarpa
Kadcyla sem einlyfjamedferd er eetlad til vidbdtarmedferdar fullordinna sjuklinga
med HER2 jakveett bridstakrabbamein an meinvarpa (early breast cancer) sem
eru med leifar ifarandi sjukdéms i brjésti og/eda eitlum, eftir formedferd med
taxanlyfi og lyfi sem beinist ad HER2
Lyfjagreidslunefnd mun 6ska eftir ad Landspitali utbui kliniskar leidbeiningar i samreemi
vid ofangreind skilyrdi og greidslupatttoku lyfsins i vidmidunarléndum.
Leyfisskylda i ofangreindri abendingu fyrir lyfid Kadcyla (trastuzumab emtansin) tekur
gildi pegar kliniskar leidbeiningar liggja fyrir og hafa verid birtar a vefsidu
lyfijagreidslunefndar.
6.2 Spravato (esketamin) — alvarlegt punglyndi
Efni: Vistor f.h. Janssen-Cilag saekir um greidslupatttoku fyrir Iyfid Spravato (esketamin) pann

28. april 2020. ATC : NO6AX27.

Abending: Spravato asamt sértaeekum serétéonin-endurupptokuhemli (SSRI) eda
seréténin-noradrenalin-endurupptokuhemli (SNRI) er eetlad fullordnum til
medferdar a alvarlegu punglyndi (major depressive disorder) sem svarar
illa medferd og hefur ekki svarad a.m.k. tveimur mismunandi med&ferdum
med punglyndislyfjum i yfirstandandi medalsvaesinni eda svaesinni
punglyndislotu.

Lyfjagreidslunefnd tok umsokn um greidslupatttoku fyrir Spravato til umfjéllunar
a 324. fundi nefndarinnar pann 17. agust sl.

Nidurstada 324. fundar :
LI lj6si pess ad lyfid er H-merkt og ma eingdngu gefa innan heilbrigdisstofnana
undir handleidslu og eftirliti heilbrigdisstarfsmanna telur lyfijagreidslunefnd Iyfid
vera vandmedfarid og mun éska eftir umsogn lyfjanefndar hvort nefndin telji lyfid
eigi ad vera leyfisskylt.

Akvedid var ad fresta umfjdllun vegna pessa erindis.

Lyfjagreidslunefnd 6skadi eftir umsogn Lyfjanefndar Landspitala & pvi hvort nefndin teldi
ad Spravato aetti ad vera leyfisskylt. Umsdgn barst ekki.




Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja greidslupatttoku i lyfinu Spravato (esketamin) & peirri
forsendu ad um er ad raeda H-merkt lyf sem eingdbngu ma nota innan
heilbrigdisstofnana.

Almenn og einstaklingsbundin greidslupatttaka

71

Rybelsus (semaglutide) — sykursyki 2 - almenn greidslupatttaka

Efni:

Vistor, f.h. Novo Nordisk A/S, saekir um greidslupatttoku fyrir lyfid Rybelsus (semaglutid)
pbann 17. april 2020. ATC : A10BJ06

Abending:
Rybelsus er zetlad til medferdar a fullordnum med ofullnaegjandi stjorn a
sykursyki af tegund 2 til ad baeta bl6dsykursstjérnun sem vidbot vid mataraedi og
hreyfingu
. sem medferd med einu lyfi pegar ekki er haegt ad nota metformin vegna
6pols eda frabendinga
. samhlida notkun med 68rum sykursykislyfjum.

Rannsoknanidurstodur er varda samsetningar, ahrif a stjérn a blédsykri og
hjarta- og eedakvilla og upplysingar um pau pydi sem voru rannsokud.

Nidurstada:

Akvedid var ad fresta akvordun vegna Rybelsus (semaglutide).

7.2

Pertzye (pancrelipase) — Cystic fibrosis - LSH

Efni:

Landspitali saekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir lyfid Pertzye
(pancrelipase) pann 4. september 2020 fyrir einstakling feeddan 2008. ATC: A09AA02

Nidurstada:

Akvedid var ad fresta akvordun um einstaklingsbundna greidslupatttoku &
undanpagulyfinu Pertyze (pancrelipase). Lyfjagreidslunefnd mun éska eftir frekari
upplysingum.

7.3

Carbidopa — Si- 6gledi-Si- frh fra 325. fundi

Efni:

Sjukratryggingar Islands saekja um einstaklingsbundna greidslupatttdku fyrir lyfiéd
Carbidopa (carbidopa) pann 3. september 2020 fyrir einstakling faeddan 1965.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um umsokninna a 325. fundi 7. september sl.

Nidurstada 325. fundar:
Akvedid var ad synja umsékn um einstaklingsbundna greidslupatttéku & peim
forsendum ad ekki fylgir fullneegjandi rékstudningur fyrir pvi hvers vegna sott er
um greidslupatttéku, hvada lyf hafa verid préfud adur og med hvada arangri.

Vidbotarupplysingar fra laekni barust pann 30. september sl.

Nidurstada

Akvedid var & fundinum ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttdku i Carbidopa
(carbidopa) timabundid i 6 manudi.

Endurskodun greidslupatttoku

8.1

Plenadren ( hydrocortison )

Efni:

Williams & Halls saekir um heildsoluverd og greidslupatttoku i nyju sérlyfi, Plenadren,
pann 23. oktober 2012. ATC-flokkur HO2AB09.
i dag er Plenadren med G-merkingu i lyfjaverdskra.




Abending: Til medferdar vid nyrnahettubilun hja fullorénum.

Lyfjagreidslunefnd tok endurskodun almennrar greidslupatttoku i Plenadren toflum til
umfjdllunar & 325. fundi nefndarinnar pann 7. september sl.

Nidurstada 325. fundar:
,Akvedid var ad ihuga ad afnema almenna greidslupatttdku i Plenadren og
leggja til einstaklingsbundna greidslupatttoku.

Ekki er almenn greidslupatttaka i Plenadren i neinu vidmidunarlandanna.

Umbodsadila er veittur frestur til ad koma med athugasemdir til 22. september.”

Engar athugasemdir barust

Nidurstada: | Akvedid var ad afnema almenna greidslupatttdku i Plenadren (hydrocortison) og leggja
til einstaklingsbundna greidslupatttoku.
Ekki er almenn greidslupatttaka i Plenadren i neinu vidmidunarlandanna.
Lyfjagreidslunefnd meelist til pess vié Sjukratryggingar islands ad utbdi vinnureglu fyrir
lyfjaskirteini fyrir Plenadren.

8.2 Saxenda ( liraglutide)

Lyfjagreidslunefnd sampykkti einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Saxenda
(liraglutide) & 283. fundi nefndarinnar pann 10. september 2018.
ATC-flokkur: A10BJ02

Nidurstada 283. fundar:

Akvedid var ad synja almennri greidslupatttoku i lyfinu Saxenda & peim
forsendum ad lyfid er ekki med almenna greidslupatttoku a Nordurléndunum.
Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Saxenda
(liragluti®). Skilyrdi sem parf ad uppfylla fyrir einstaklingsbundna greidslupatttéku
skulu vera i samraemi vid vinnureglur Leegemiddelstyrelsen i Danmorku um

einstaklingsbundna greidslupatttoku
(https://laegemiddelstyrelsen.dk/dal/tilskud/individuelle-tilskud/enkelttilskud/vejledende-

kriterier/fedme-saxenda/ ). )
Lyfjagreidslunefnd mun éska eftir ad Sjukratryggingar Islands utbui vinnureglur

fyrir atgafu lyfjaskirteinis fyrir Saxenda, i samraemi vid dénsku leidbeiningarnar.

Akvérdun lyfiagreidslunefndar gildir i eitt ar, en pa mun nefndin endurskoda
greidslupatttokuna i lyfinu Saxenda.

Lyfjagreidslunefnd tok greidslupatttoku i Saxenda til umfjéllunar a 315. fundi sinum
pann 2. mars 2020. Farid var yfir notkun og kostnad vegna Saxenda (liraglutide) en nu
liggur fyrir ad notkun og par med kostnadur er umtalsvert meiri en azetlanir gerdu rad
fyrir.




Pegar einstaklingsbundin greidslupatttaka var sampykkt a 283. fundi var akvedid ad
mida vid danskar leidbeiningar. NU hafa Danir breytt sinum leidbeiningum.
Ekkert Nordurlandanna er med almenna greidslupatttoku i Saxenda.

Nidurstada 315. fundar:

,Upplysingar sem lyfjagreidslunefnd hefur fra hinum Nordurldondunum er ad ekki
sé almenn greidslupatttaka i Saxenda a Nordurléndunum. Einstaklingsbundin
greidslupatttaka er moguleg, a.m.k. i Danmdrku og Noregi en skilyrdi strangari
en hér.

Pegar lyfjagreidslunefnd sampykkti einstaklingsbundna greidslupatttoku til eins
ars & 283. fundi nefndarinnar pa voru skilyrdin pau ad Si myndi utbua
vinnureglur i samraemi vid leidbeiningar i Danmdrku. Donsku leidbeiningarnar
hafa nu verid uppfaerdar og prengdar.

Lyfiagreidslunefnd meelist til ad Sjukratryggingar islands uppfaeri vinnureglu
vegna utgafu lyfjaskirteina fyrir Saxenda (liraglutide) til samraemis vid uppfaerdar
vinnureglur i Danm&rku.*

Athugasemdir barust, dags. 31.agust sl. fra umbodsadila vegna pessarar akvordunar
nefndarinnar, en fyrir mistok var umbodsadila ekki sent bréf med tilkynningu um

ofangreinda breytingu og gerdi hann pvi ekki athugasemd fyrr en na.

Lyfjagreidslunefnd tok athugasemdir umbodsadila til umfjéllunar & 325. fundi sinum
pann 7. september sl.

Nidurstada fundarins var ad fresta afgreidslu.

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd hefur nu lagt mat & athugasemdir sem barust nefndinni og meelist il
ad Sjukratryggingar Islands uppfeeri vinnureglu vegna Gtgafu lyfjaskirteina fyrir Saxenda
(liraglutide) med hlidsjon af vinnureglu i Noregi.

Skilyrdi lyfjagreidslunefndar fyrir greidslupatttoku:

Likamspyngdarstudull (BMI)> 35 kg/m? og lifségnandi pyngdartengdur fylgikvilli eins og:
- Sykursyki
- Hjarta- og aedasjukdomur og
- Pegar ekki hefur nadst tilskilinn arangur i pyngdarstjornun med hitaeiningaskertu
mataraedi og aukinni hreyfingu, pratt fyrir gédan vilja einstaklings, medferdarfylgni
til langs tima og virkt eftirlit fagadila.

Gildistimi lyfjaskirteina skal vera 4 manudir og heetta skal medferd med Saxenda eftir

12 vikur & skammtinum 3,0 mg/sélarhring ef sjuklingar hafa ekki misst a.m.k. 5% af
upphaflegri likamspyngd.

Akvordun pessa skal endurskoda eftir 1 ar.




Endurskodun leyfisskyldu (2017)

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.

9.1

Lonsurf (tipiracil / trifluridin)

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftirfarandi abendingu lyfsins Lonsurf (tipiracil
/ trifluridin) & 261. fundi nefndarinnar pann 22. mai 2017.

Abending:

Lonsurf er aetlad til medferdar vid krabbameini i ristli eda endaparmi med
meinvorpum hja fullordnum sjuklingum sem adur hafa fengid medferd med eda
eru ekki taldir koma til greina til medferdar med tilteekum medferdarirraedum,
p.m.t. krabbameinslyfjamedferd sem byggist & fliorépyrimidini, oxaliplatini eda
irindtekani, VEGF hemlum eda EGFR hemlum.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um notkun og kostnad vegna Lonsurf (tipiracil / trifluridin) a 325.
fundi sinum pann 7. september sl.
Nidurstada fundarins var ad fresta akvordun.

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd hefur ekki naegar upplysingar um hver kostnadur hefur verid vegna
pessarar abendingar og hefur pvi ekki forsendur til ad afnema leyfisskyldu fyrir
abendinguna. Akvedid var ad halda 6breyttri leyfisskyldu i eitt &r. Med nyjum
lyfjaldgum sem taka gildi 1. jantar nk. pa mun akvérdun um leyfisskyldu sem og
endurskodun leyfisskyldu faerast yfir til Landspitala. Lyfjagreidslunefnd mun upplysa
Landspitala um akvérdunina.

9.2

Stivarga (regorafenib)

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftifarandi abendingum lyfsins Stivarga
(regorafenib) a 261. fundi nefndarinnar pann 22. mai 2017.

Abendingar: Stivarga er aetlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med:

e Krabbamein i ristli og endaparmi:
krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvérpum og hafa adur fengid tiltackar
medferdir eda peer hafa verid utilokadar fyrir pa. Medal peirra eru
krabbameinslyfjamedferd sem byggist a fluorépyrimidini, medferd sem byggist a
hémlun VEGF eda medferd sem byggist 4 hdmlun EGFR (sja kafla 5.1).

e GIST:
stromaaexli i meltingarfaerum (GIST) sem er 6skurdteekt eda med meinvorpum,
sem agerdist pratt fyrir fyrri medferd med imatinibi og sunitinibi eda paer medferdir
poldust ekki.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um notkun og kostnad vegna Stivarga (regorafenib) a 325.
fundi sinum pann 7. september sl.
Nidurstada fundarins var ad fresta akvordun.




Nidurstada: | Lyfjagreidslunefnd hefur ekki naegar upplysingar um hver kostnadur hefur verid vegna
pessarar abendingar og telur sig er hefur pvi ekki forsendur til ad afnema leyfisskyldu
fyrir abendinguna. Akvedid var ad halda dbreyttri leyfisskyldu i eitt ar. Med nyjum
lyfjaldgum sem taka gildi 1. jantar nk. pa mun akvérdun um leyfisskyldu sem og
endurskodun leyfisskyldu faerast yfir til Landspitala. Lyfjagreidslunefnd mun upplysa
Landspitala um akvoérdunina.

9.3 Yervoy (ipilimumab)

Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftirfarandi abendingu lyfsins Yervoy
(ipilimumab) a 265. fundi nefndarinnar pann 4. september 2017.

Abending: YERVOY, i samsettri medferd med nivolumabi, er setlad til medferdar vid
langt gengnu (6skurdteekt eda med meinvérpum) sortuzexli hja fullordnum.
Fjallad var um notkun og kostnad vegna Yervoy (ipilimumab)

Nidurstada: | Lyfjagreidslunefnd hefur ekki naegar upplysingar um hver kostnadur hefur verid vegna
pessarar abendingar og telur sig er hefur pvi ekki forsendur til ad afnema leyfisskyldu
fyrir abendinguna. Akvedid var ad halda dbreyttri leyfisskyldu i eitt ar. Med nyjum
lyfjaldgum sem taka gildi 1. jantar nk. pa mun akvérdun um leyfisskyldu sem og
endurskodun leyfisskyldu faerast yfir til Landspitala. Lyfjagreidslunefnd mun upplysa
Landspitala um akvoérdunina.

9.4 Opdivo (nivolumab)

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftirfarandi abendingum lyfsins Opdivo

(nivolumab) & 261. fundi nefndarinnar pann 22. mai 2017.

Abendingar: Lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd
OPDIVO er etlad sem einlyfjamedferd hja fullordnum a lungnakrabbameini
sem er ekki af smafrumugerd og er langt gengid en stadbundid eda med
meinvoérpum, eftir undangengna krabbameinslyfjamed&ferd.
Nyrnafrumukrabbamein
OPDIVO er ztlad sem einlyfjamedferd vid langt gengnu
nyrnafrumukrabbameini a eftir fyrri medferd hja fullordnum.

Fjallad var um notkun og kostnad vegna Opdivo (nivolumab).

Nidurstada: | Lyfjagreidslunefnd hefur ekki naegar upplysingar um hver kostnadur hefur verid vegna
pessarar abendingar og telur sig er hefur pvi ekki forsendur til ad afnema leyfisskyldu
fyrir abendinguna. Akvedid var ad halda dbreyttri leyfisskyldu i eitt ar. Med nyjum
lyfjaldgum sem taka gildi 1. jantar nk. pa mun akvérdun um leyfisskyldu sem og
endurskodun leyfisskyldu faerast yfir til Landspitala. Lyfjagreidslunefnd mun upplysa
Landspitala um akvérdunina.

9.5 Keytruda (pembrolizumab)

Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftirfarandi abendingum lyfsins Keytruda

(pembrolizumab).

Abending sampykkt & 261. fundi nefndarinnar pann 22. mai 2017:




Lungnakrabbamein 2. linu:

Medferd a lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd (NSCLC),
stadbundnu langt gengnu eda med meinvérpum hja fullordonum med PD-L1
tjaningu i aexli og sem hafa fengid a.m.k. eina krabbameinslyfjamedferd adur.
Sjuklingar med EGFR eda ALK jakveedar stokkbreytingar a axli eiga ad fa
vidurkennda medferd vegna pessara stokkbreytinga adur en KEYTRUDA er
gefid.

Abending sampykkt 263. fundi nefndarinnar pann 26. juni 2017:

Lungnakrabbamein 1. linu:

KEYTRUDA, sem einlyfjamedferd, er aetlad sem fyrstavalsmedferd (first-line
treatment) a lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd (NSCLC) med
meinvérpum, hja fullordnum med aexli med PD-L1 tjaningu =250% TPS (tumour
proportion score), an EGFR eda ALK jakvaedra stokkbreytinga a aexli.

Fjallad var um notkun og kostnad vegna Keytruda (pembrolizumab).

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd hefur ekki naegar upplysingar um hver kostnadur hefur verid vegna
pessarar abendingar og telur sig er hefur pvi ekki forsendur til ad afnema leyfisskyldu
fyrir abendinguna. Akvedid var ad halda dbreyttri leyfisskyldu i eitt ar. Med nyjum
lyfjaldgum sem taka gildi 1. jandar nk. pa mun akvérdun um leyfisskyldu sem og
endurskodun leyfisskyldu faerast yfir til Landspitala. Lyfjagreidslunefnd mun upplysa
Landspitala um akvérdunina.

9.6

Xeljanz (tofacitinib)

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftirfarandi abendingu lyfsins Xeljanz
(tofacitinib) a 270. fundi nefndarinnar pann 18. desember 2017.

Abending: |ktsyki:
Samhlida metotrexati til medferdar vid midlungi alvarlegri eda alvarlegri
Iktsyki hja fullordnum sjuklingum sam hafa ekki svarad naegjanlega vel eda
hafa 6pol fyrir einu eda fleirum sjukdémshemjandi gigtarlyfjum.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Xeljanz (tofacitinib).

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd hefur ekki naegar upplysingar um hver kostnadur hefur verid vegna
pessarar abendingar og telur sig er hefur pvi ekki forsendur til ad afnema leyfisskyldu
fyrir abendinguna. Akvedid var ad halda dbreyttri leyfisskyldu i eitt ar. Med nyjum
lyfjaldgum sem taka gildi 1. jandar nk. pa mun akvérdun um leyfisskyldu sem og
endurskodun leyfisskyldu faerast yfir til Landspitala. Lyfjagreidslunefnd mun upplysa
Landspitala um akvérdunina.

9.7

Stelara (ustekinumab)

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftirfarandi abendingu lyfsins Stelara
(ustekinumab) a 267. fundi nefndarinnar pann 23. oktéber 2017.

Abending: Chrons :
Til medferdar a fullordnum sjuklingum med medalvirkan eda mjog virkan




Crohns sjukdém sem hafa synt ofullnaegjandi svorun, haett ad syna svorun
eda ekki polad annadhvort hefébundna medferd eda medferd med TNFa-
hemli eda verid med sjukdém sem er frabending slikra medferda

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Stelara (ustekinumab).

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd hefur ekki naegar upplysingar um hver kostnadur hefur verid vegna
pessarar abendingar og telur sig er hefur pvi ekki forsendur til ad afnema leyfisskyldu
fyrir abendinguna. Akvedid var ad halda dbreyttri leyfisskyldu i eitt ar. Med nyjum
lyfjalégum sem taka gildi 1. jantar nk. pa mun akvérdun um leyfisskyldu sem og
endurskodun leyfisskyldu faerast yfir til Landspitala. Lyfjagreidslunefnd mun upplysa
Landspitala um akvoérdunina.

9.8

Otezla (apremilast

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftirfarandi abendingum lyfsins Otezla
(apremilast) & 263. fundi nefndarinnar pann 26. juni 2017.

Abendingar: Séralidagigt
Otezla, eitt sér eda i samsettri medferd med sjukdémstemprandi
gigtarlyfjum (Disease Modifying Antirheumatic Drugs (DMARDS)),
er aetlad til medferdar a virkri soralidagigt (active psoriatic arthritis (PsA))
hja fullordnum sjuklingum sem hafa synt 6fullnaegjandi svérun vid medferd
med sjukddmstemprandi gigtarlyfjum eda hafa ekki polad fyrri medferd
med peim

Sori:

Otezla er eetlad til medferdar a midlungsmiklum og verulegum langvinnum
skellusora hja fullordnum sjuklingum sem hafa ekki synt svérun vid,

hafa frabendingu gegn, eda pola ekki adra altaeska medferd, p.m.t. med
cyklosporini, metotrexati eda medferd med psoraleni og utfidlublaum
A-geislum (psoralen and ultraviolet-A light (PUVA))

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Otezla (apremilast)

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd hefur ekki naegar upplysingar um hver kostnadur hefur verid vegna
pessarar abendingar og telur sig er hefur pvi ekki forsendur til ad afnema leyfisskyldu
fyrir abendinguna. Akvedid var ad halda dbreyttri leyfisskyldu i eitt ar. Med nyjum
lyfjalégum sem taka gildi 1. jantar nk. pa mun akvérdun um leyfisskyldu sem og
endurskodun leyfisskyldu faerast yfir til Landspitala. Lyfjagreidslunefnd mun upplysa
Landspitala um akvoérdunina.

9.9

Zepatier (grazoprevir)

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftirffarandi abendingu lyfsins Zepatier
(grazoprevir) & 264. fundi nefndarinnar pann 14. agust 2017.

Abending: Lifrarbdlga C- genotypa 1

ZEPATIER er etlad til medferdar a langvinnri lifrarbélgu C (CHC) hja
fullordnum. Um virkni gegn tilteknum arfgerdum lifrarbélgu C veiru (HCV).




Farid var yfir notkun og kostnad vegna Zepatier (grazoprevir).

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd hefur ekki naegar upplysingar um hver kostnadur hefur verid vegna
pbessarar abendingar og telur sig er hefur pvi ekki forsendur til ad afnema leyfisskyldu
fyrir abendinguna. Akvedid var ad halda dbreyttri leyfisskyldu i eitt ar. Med nyjum
lyfjalégum sem taka gildi 1. jandar nk. pa mun akvérdun um leyfisskyldu sem og
endurskodun leyfisskyldu faerast yfir til Landspitala. Lyfjagreidslunefnd mun upplysa
Landspitala um akvoérdunina.
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Onnur mal

10.1

Arsskyrsla lyfjagreidslunefndar 2019

Efni:

Farid var yfir arsskyrslu lyfjagreidslunefndar.

10.2

Verdendurskodun 2021

Efni:

Alpingi sampykkti ny lyfjalég 29. juni sl. Samkveemt peim verdur lyfjagreidslunefnd 16gd
nidur um naestu aramot og verkefni nefndarinnar faerast til Lyfjastofnunar og
Landspitala. Akvardanir um greidslupatttoku verda & forreedi Lyfjastofnunar fra og med
januar 2021. Af pvi leidir ad framkveemd verdendurskodunar mun verda a forraedi
Lyfjastofnunar fra og med gildistéku laganna 2021.

Til ad haegt verdi ad hefja vinnu vid verdendurskodun sem fyrst a nyju ari parf ad
tilkkynna framkvaemd med nokkrum fyrirvara. Lyfjagreidslunefnd hyggst tilkkynna ad
verdendurskodun verdi framkvaemd a arinu 2021 i samraemi vid 7. grein reglugerdar nr.
353/2013 um lyfjagreidslunefnd og voru drog ad fréttatilkynningu 16gd fyrir nefndina.

Nidurstada:

Fréttatilkynning lyfjagreidslunefndar um fyrirhugada veréendurskodun 2021 var
sampykkt med peim fyrirvara ad Lyfjastofnun verdur gefid taekifeeri til ad kynna sér hana
adur en hun verdur birt.

9.3

Vidmidunargengi Sedlabanka islands - lyfjaverdskrargengi - med fulltrGum
lyfjaheildsala

Efni:

Lyfjagreidslunefnd hefur fram til pessa reiknad lyfjaverdskrargengi ut fra atgefnu
s6lugengi Sedlabanka islands. Samkvaemt frétt & heimsidu Sedlabanka Islands fra
9. oktdber 2019 :

.Fra og med 1. april 2020 verdur su breyting gerd ad Sedlabankinn mun
eingdbngu birta skrad midgengi allra gjaldmidla sem bankinn skrair og verdur pad
pba opinbert vidmidunargengi. Birting a kaup- og sélugengi gjaldmidla mun hins
vegar leggjast af. betta verklag er til samraemis vid verklag sedlabanka i
samanburdarlondum®.

Pessi akvordun Sedlabanka islands hefur pvi ahrif a utreikninga a lyfjaverdskrargengi
par sem Sedlabankinn mun ekki lengur gefa ut sélugengi sem nefndin hefur notast vid
vid Utreikning sinn & lyfjaverdskrargengi. Sedlabankinn hefur akvedid ad midgengi skuli
vera hid nyja opinbera vidmidunargengi.

Lyfjagreidslunefnd hitti fulltrda lyfjaheildsala a 316. fundi nefndarinnar pann 11. mars
2020.
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Nidurstada 316. fundar:

,Lyfjaheildsalar lystu yfir 6anaegju med pa tillégu nefndarinnar ad heetta ad nota
s6lugengi Sedlabanka islands en nota pess i stad opinbert vidmidunargengi
Sedlabanka. Peir telja ad slikt myndi hafa i fér med sér u.p.b. 0,3 % leekkun a
peim lyfjum sem seld veeru ur heildsoélu.

Féru lyfjaheildsalar fram a ad lyfjagreidslunefnd myndi halda afram ad reikna
s6lugengi og nota pad utreiknada sdlugengi sem forsendur lyfjaverdskrargengis.
Lyfjagreidslunefnd telur rétt ad notast vid opinbert gengi Sedlabanka og telur
ekki rétt ad nefndin fara ad reikna gengi gjaldmidla. Sedlabankinn er sa opinberi
adili sem lyfjagreidslunefnd a ad fa sinar gengisupplysingar fra.

Lyfjaheildsalar badu um frest til ad fa ad skoda malid betur og eetla ad setja sig i
samband vid Sedlabanka og raeda hvort haegt veeri ad fa aframhaldandi utgafu a
sélugengi®.

Akvérdun um utreikning & nyju lyfjaverdskrargengi frestad til naesta fundar.”
A 319. fundi lyfjagreidslunefndar pann 6. april sl. komu fulltrdar lyfjaheildsala til ad reeda
ofangreinda breytingu Sedlabanka islands. Lyfjagreidslunefnd lagdi pa tilldgu fram &
fundinum ad fra og med utgafu lyfjaverdskrar fra 1. mai 2020 muni nefndin notast vid

opinbert gengi Sedlabanka vid utreikning sinn a lyfjaverdskrargengi.

Nidurstada 319. fundar:

i ljosi adsteedna sem nu eru uppi i pjodfélaginu vegna Covid-19 var akvedid ad fresta
breytingu 4 lyfjaverdskrargengi Gr sélugengi Sedlabanka islands i vidmidunargengi
Sedlabanka.

Akvedid var ad fra og med lyfjaverdskra 1. mai 2020 muni lyfjagreidslunefnd notast vié
nytt vidmidunargengi Sedalbanka islands (Si), p.e. midgengi Si %-alag & hvern
gjaldmiéil, en %-alag hvers gjaldmidils er avallt hi® sama og er fengid hja Sedlabanka.
Med pvi ad leggja & petta %-alag pa breytist vinnufyrirkomulag nefndarinnar & pann veg
ad margfalda parf midgengi hvers gjaldmidils med %-alagi. Med pvi faest sélugengi
hvers gjaldmidils og nidurstadan mun verda su sama og verid hefur p.e. sélugengi
verdur afram notad sem LGN gengi. Akvedid er ad petta fyrirkomulag verdi til og med
utgafu september verdskrar 2020 — en i byrjun september mun nefndin taka aftur upp
umraedu vid lyfiaheildsala um framtidarfyrirkomulag vid akvordun LGN-gengis.

Nidurstada

Akvedid var ad hafa sama fyrirkomulag Ut arid 2020 &4 medan lyfjagreidslunefnd gefur Gt
lyfjaverdskrana. Fra og med aramoétum mun Lyfjastofnun taka akvardanir um
lyfjaverdskrargengi og jafnframt er stofnunin byrjud ad huga ad pvi ad fara i breytingar a
lyfjaverdskra pannig ad haegt verdi ad gefa lyfjaverdskra ut oftar en nu er gert og pa
myndi lyfjaverdskrargengi einnig moégulega uppfeerast oftar. Umbodsmenn verda ad
raeda vid Lyfjastofnun um hvernig stofnunin vill haga Gtreikningi lyfjaverdskrargengi fra
og med utgafu lyfjaverdskrar 1. febraar 2021.

9.4

Veltualag 4 undanpagulyfjum — med fulltrdum lyfjaheildsala
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Efni:

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um kostnadaralag a veltulitil undanpagulyf a 283. fundi
nefndarinnar pann 10.september 2018.

Akvedid var & 283. fundi ad haekka veltuvidmid hamarksheildsoéluverds a
undanpagulyfjum — og endurskoda akvordunina ad ari lidnu.

Nidurstada 283. fundar 10. september 2018
~Akvedid var ad sampykkja breytingu a vinnureglu um akvérdun heildsdluverds a

undanpagulyfjum. Markmidid er ad koma til moéts vid dreifingarfyrirtaeki sem sja
um innflutning og dreifingu undanpagulyfja. | flestum tilvikum er verid ad flytja inn
undanpagulyf i takmoérkudu magni, og oft i flytiafgreidslu ad beidni Landspitala.

Lyfjagreidslunefnd akvardar hamarksverd almennra lyfja i heildsélu med hlidsjon
af medalverdi lyfjanna i vidmidunarléndum. Vid akvordun hamarksverds S-
merktra lyfja og leyfisskyldra lyfja tekur lyfjagreidslunefnd ad jafnadi mid af
leegsta heildsoluverdi i vidmidunarléndunum. Vidmidunarldndin eru Danmork,
Svipjod, Noregur og Finnland.

Akvérdun um heildséluverd undanpagulyfija fer eftir asetladri arsveltu og var

sampykkt eftirfarandi:

Azetlud velta:

0—1,3 millj.kr. Umsoétt verd er sampykkt ef aaetlud arsvelta er undir 1,3 millj.kr

1,3 — 4,6 millj.kr. Sampykkt er allt ad 23,3% haerra verd en er
vidmidunarldndunum auk 2,3% alags (gjald Lyfjastofnunar),
b.e. allt ad 25,6% haerra verd en er i vidmidunarlondunum.

4,6 — 7,0 millj.kr Sampykkt er allt ad 15% haerra verd en er
vidmidunarléndunum auk 2,3% alags (gjald Lyfjastofnunar),
b.e. allt ad 17,3% haerra verd en er i vidmidunarlébndunum.

>7,0 millj.kr. Ef aaetlud arsvelta er yfir 7,0 millj. kr. er heimilad 2,3% heerra
verd (gjald Lyfjastofnunar) en er i vidmidunarléndunum.

Akvedid var ad taka pessa breyttu vinnureglu um akvérdun heildsoluverds a
undanpagulyfjum til skodunar ad nyju, eftir eitt ar og leggja mat a hvort breyta
parf henni ad nyju.

Sérbdékun fulltraa lyfjaheildsala i FA:

Farid er fram a ad erindi Parlogis verdi svarad efnislega og ad samreemis sé
geett milli skradra og 6skradra lyfja svo ekki myndist hvati til afskraningar a
solulagum vérunumerum.“

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um kostnadaralag a veltulitium lyfjum & 316. fundi
lyfjagreidslunefndar pann 11. mars sl. Akvedid var ad haskka veltuvidmid markadssettra
lyfja ar 3,5 milljdnum i 6,0 milljonir.

Kostnadaralaqg a veltulitil lyf 8 markadi hér a landi fra og med 1. mai 2020 :

Ef arsvelta er asetlud allt ad 6,0 milli.kr. med alagi: pa er heimilt ad
sampykkja er allt ad 15% haerra verd en er i viomidunarlbndunum

Umraedu um endurskodun a kostnadaralagi a veltuvidmidi fyrir undanpagulyf var frestad
a fundinum.
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Tillaga formanns: Ad sama regla gildi um kostnadaralag a veltulitil Iyf, hvort heldur pau
eru markadssett eda i undanpagukerfinu pé med peirri
undantekningu ad ef aetlud arsvelta med alagi er undir 1,3 milljénum
er umsott verd sampykkt.

Ekki ma myndast hvati fyrir umbodsadila lyfja ad afskra lyf og setja pau i
undanpagukerfi® par sem peir geti fengid haerra verd par. | dag faest heerra verd ef lyf
eru flutt i undanpagukerfid auk pess sem umbodsadilar purfa ad uppfylla minni kréfur
vegna lyfjanna, p.m.t. vidhalda SmPC og tilkynna aukaverkanir og sinna freedslu utbua
freedsluefni o.s.frv.

Kostnadardlag med alagi a veltulitil undanpaqulyf hér a landi fra og med 1.
november 2020 :

0 — 1,3 millj.kr. Umsott verd er sampykkt ef aaetlud arsvelta er
undir 1,3 millj.kr.

1,3 — 6,0 millj.kr. Sampykkt er allt ad 156% heerra verd en er i
viémidunarlbndunum auk 2,3 % alags, gjald
Lyfjastofnunar, p.e. allt ad 17,3% heerra verd en er i
viomidunarléndunum.

>6,0 millj.kr. Ef 4zetlud arsvelta er yfir 6,0 millj. kr. er heimilad 2,3%
haerra verd (gjald Lyfjastofnunar) en er i
vidmidunarldndunum.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta umraedu, fulltriar lyfjaheildsala setla ad skoda nanar og jafnframt
koma med tilldgur i sidasta lagi 12. oktdber.

Samkvaemt fulltrdum heildsala frumlyfja og fulltrdi heildsala samheitalyfja hefur
flutningskostnadur haekkad mikid vegna Covid.

Fundi lokié kl. 16:00
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