Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 282. fundar
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Fundinn satu:

Nefndarmenn:
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Starfsmenn nefndarinnar:
Sveinbjorn Hognason (ritari)

1. Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt an breytinga eda vidbota.

2. Vanheefi

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

3 Fundargerdir sidustu funda

Nidurstada: | Athugasemdir voru gerdar vio fundargerdir 279., 280. og 281. fundar. Lokaeinttk verda
send til nefndarmanna fyrir naesta fund, til sampykktar.

4. Aaetlun Sl um kostnad sjukratrygginga vegna lyfja

Efni: Farid var yfir aaetlun Si um kostnad sjukratrygginga vegna lyfja.
5. Stadan a afgreidslu umsokna

Efni Farid var yfir umsoknir og erindi sem liggja fyrir hja nefndinni.
6. Umsaéknir um heildséluverd

Nidurstada: | Engar umséknir um heildséluverd voru & dagskra fundarins.

7. Umséknir um greidslupéatttoku

7.1 Alimemazin Evolan (alimemazinum).

Efni: LYFIS ehf., f.h. Evolan Pharma AB, seekir um greidslupétttoku i lyfinu Alimemazin
Evolan (alimemazinum), pann 16. agust 2018.
Abendingar:

« Kvidi af véldum &fengissyki og deyfilyfjafiknar (narcomania).




e Lyfjaforgjof.
« Svefntruflanir hja fullordnum.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja greidslupatttoku i lyfinu Alimemazin Evolan (alimemazinum).
8. Umsoknir um leyfisskyldu
8.1 Adcetris (brentuximab vedotin).
Efni: Vistor f.h. Takeda Pharma A/S seaekir um leyfisskyldu i lyfinu Adcetris (brentuximab
vedotin), dags. 13. juni 2018.
Abendingar:

e ADCETRIS er etlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med CD30+
Hodgkins eitlagexli (HL) sem hefur tekid sig upp aftur eda svarar ekki
medferd:

1. eftir samgena stofnfrumuigraedslu (autologous stem cell transplant,
ASCT) eda

2. eftir ad minnsta kosti tveer fyrri medferdir og pegar ASCT eda fjollyfja
krabbameinsmedferd kemur ekki til greina.

o ADCETRIS er atlad til medferdar hja fullordnum sjiklingum med CD30+
Hodgkins eitlazexli (HL) par sem aukin heetta er & bakslagi eda versnun
sjukdoms eftir samgena stofnfrumuigraedslu (ASCT),

o ADCETRIS er atlad til medferdar hja fulloronum sjuklingum med altaek
villivaxtarstoreitilfrumuaexli (systemic anaplastic large cell lymphoma, sALCL)
sem hefur tekid sig upp aftur eda svarar ekki medfero.

e ADCETRIS er atlad til medferdar hja fullordnum sjiuklingum med CD30+ T-
eitilfrumnaaexli i htd (cutaneous T-cell ymphoma, CTCL) eftir ad minnsta
kosti eina fyrri alteeka meodferd

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu i lyfinu Adcetris (brentuximab vedotin) vid

eftirfarandi abendingar:

e ADCETRIS er eetlad til medferdar hja fullordnum sjiklingum med CD30+
Hodgkins eitlagexli (HL) sem hefur tekid sig upp aftur eda svarar ekki
medferd:

1. eftir samgena stofnfrumuigraedslu (autologous stem cell transplant,
ASCT) eda

2. eftir ad minnsta kosti tveer fyrri medferdir og pegar ASCT eda fjollyfja
krabbameinsmedferd kemur ekki til greina.

e ADCETRIS er atlad til medferdar hja fullordnum sjiklingum med CD30+
Hodgkins eitlagexli (HL) par sem aukin heetta er & bakslagi eda versnun
sjukdéms eftir samgena stofnfrumuigraedslu (ASCT),

e ADCETRIS er etlad til medferdar hjé fullordnum sjuklingum med alteek
villivaxtarstoreitilfrumuaexli (systemic anaplastic large cell lymphoma, sALCL)
sem hefur tekid sig upp aftur eda svarar ekki medferd.

Leyfisskyldan tekur gildi pegar kliniskar leidbeiningar hafa borist fra Landspitala og hafa
verio birtar a vefsidu lyfjagreidslunefndar.




Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i lyfinu Adcetris (brentuximab vedotin) vid
eftirfarandi abendingu:
o ADCETRIS er atlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med CD30+ T-
eitifrumnaaexli i had (cutaneous T-cell lymphoma, CTCL) eftir ad minnsta
kosti eina fyrri alteeka medferd

Greidslupatttoku i ofangreindri abendingu, hefur verid synjad i Danmoérku og
greidslupatttaka liggur ekki fyrir & hinum Nordurldndunum.

8.2 Gazyvaro - 1. linu medferd hnutétt eitilfrumuaexli, frh. fra 276. fundi.

Efni: Icepharma f.h. Roche, saekir um leyfisskyldu i nyrri abendingu i lyfinu Gazyvaro
(obinutuzumab), dags. 27. mars 2018.

Abending sem sott er um leyfisskyldu fyrir:
Hnatétt eitilfrumuaexli (follicular lymphoma, FL)
Gazyvaro asamt krabbameinslyfjum, fylgt eftir af viohaldsmedferd med
Gazyvaro hja sjuklingum sem svara medferdinni, er eetlad til medferdar hja
sjuklingum med 4dur 6medhondlad, langt gengid hnatott eitilfrumuaexli

Nidurstada: | Akvedid var ad 6ska eftir vidbotarupplysingum fra Landspitala. Afgreidslu & umsokn er
frestad.

9. Umsdéknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku

9.1 Adcetris (brentuximab vedotin).

Efni Landspitali seekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Adcetris (brentuximab
vedotin), pann 14. 4gast 2018.

Nidurstada | Akvedid var ad synja umsokn um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Adcetris
(brentuximab vedotin) par sem lyfjagreidslunefnd hefur sampykkt leyfisskyldu fyrir lyfid
sbr. lid 8.1.

10. Onnur mal

10.1 Birting fundargerda a vefsiou lyfjagreidslunefndar

Efni: Formadur leggur til ad fundargerair lyfjagreidslunefndar séu birtar & vefsiou
nefndarinnar.

Nidurstada: | Sampykkt var ad fundargerdir lyfjagreidslunefndar verdi birtar & vefsidou nefndarinnar fra
og med pessum fundi. Fundargerd verdur birt pegar hun hefur verid sampykkt sem er
alla jafna a neesta fundi 4 eftir.

10.2 Verklag vid afgreidslu umsdkna um leyfisskyldu

Efni: Fario var yfir verklag vio afgreidslu umsédkna um leyfisskyldu.

10.3 Erindi fra yfirleekni HU8- og kynsjukdémadeildar Landspitala.

Efni: Erindi barst fré yfirleekni HU8- og kynsjukdémadeildar Landspitala, dags. 13. &gust

2018. Oskad er eftir ad sérfraedingar & gongudeild H13- og kynsjukdémadeildar




Landspitala fai leyfi til ad avisa Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka i fyrirbyggjandi
HIV-medfero (PreP).

Nidurstada: | Formadur éskadi eftir umsdgn lyfjadeildar Landspitala sem hefur ekki borist. Afgreidslu
frestad.

10.4 Arsskyrsla lyfjagreidslunefndar 2017

Efni: Farid var yfir arsskyrslu lyfjagreidslunefndar 2017 og verdur hun birt & vef nefndarinnar.

10.5 Erindi fra Parlogis.

Efni: Erindi barst fra Parlogis, dags. 25. mai 2018. Efni: Beidni um endurskodun a
akvorounum um heildséluverd undanpagulyfja og formlegar vidraedur vardandi
leidréttingu & versnandi rekstrarumhverfi dreifingarfyrirtaekja.

Lyfjagreidslunefnd hélt fund med fulltraum lyfjaheildsala og dreifingarfyrirtaekja pann 24.
agust 2018. Forstjéri Parlogis kynnti efni bréfsins.

Nidurstada: | Akvedid var ad boda fulltria lyfjaheildsala SVP og FA & neesta fund nefndarinnar.

Fundi lokio kl. 16:00




