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1. Dagskréa fundarins

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

2. Vanheefi

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

3. Fundargerdir sidustu funda

Nidurstada: | Fundargerdir 279., 280., 281. og 282. fundar voru sampykktar.

4. Azetlun SI um kostnad sjukratrygginga vegna lyfja

Efni: Aeetlun Si um kostnad sjikratrygginga vegna lyfja var dbreytt fra 282. fundi.

5. Stadan a afgreidslu umsokna

Efni Fario var yfir umsoéknir og erindi sem liggja fyrir hja nefndinni.

6. Umsoknir um heildsdluverd

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




Umsoknir um greidslupétttoku

7.1

Saxenda (liraglutid) — til medferdar vid offitu, frh. fra 280. fundi.

Efni:

Vistor f.h. Novo Nordisk A/S, saekir um greidslupatttoku i lyfinu Saxenda (liraglatio),
dags. 12. juli 2017.
Abending:
Saxenda er eetlad sem vidbot vid hitaeiningaskert mataraedi og aukna hreyfingu
til pyngdarstjérnunar hja fullorédnum sjaklingum med
upphafslikamspyngdarstudulinn (BMI)
» 230 kg/m? (offita), eda
* 227 kg/m2 til <30 kg/m2 (ofpyngd) og sem eru med a.m.k. einn
pbyngdartengdan fylgisjukdom eins og blodsykursroskun (skert sykurpol eda
sykursyki af tegund 2), haprysting, blédfituréskun eda teppukeefisvefn.
Heetta skal medferd med Saxenda eftir 12 vikur a skammtinum 3,0 mg/sélarhring
ef sjuklingar hafa ekki misst a.m.k. 5% af upphaflegri likamspyngd.

A 280. fundi 4kvad nefndin ad ihuga ad synja almennri greidslupatttoku en sampykkja
einstaklingsbundna greidslupétttoku. Skilyrdi sem parf ad uppfylla fyrir
einstaklingsbundna greidslupatttoku skulu vera i samraemi vid vinnureglur
Laegemiddelstyrelsen i Danmoérku um einstaklingsbundna greidslupéatttoku

Umbodsadili var gefinn frestur til ad senda inn athugasemdir vid 4kvéroun nefndarinnar,
fyrir 31. 4gust s.I. Engar athugasemdir barust.

Nidurstada:

Akvedid var ad synja almennri greidslupatttoku i lyfinu Saxenda & peim forsendum ad
lyfid er ekki med almenna greidslupatttoku & Nordurldndunum. Akvedid var ad
sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Saxenda (litaglutid). Skilyrdi sem
parf ad uppfylla fyrir einstaklingsbundna greidslupatttéku skulu vera i samraemi vio
vinnureglur Leegemiddelstyrelsen i Danmorku um einstaklingsbundna greidslupatttéku
(https:/Nlaegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/individuelle-tilskud/enkelttilskud/vejledende-kriterier/fedme-
saxenda/).

Lyfjagreidslunefnd mun 6ska eftir ad Sjlkratryggingar islands Gtbui vinnureglur fyrir
utgafu lyfjaskirteinis fyrir Saxenda, i samraemi vid doénsku leidbeiningarnar.

Akvordun lyfjagreidslunefndar gildir i eitt &r, en pa mun nefndin endurskoda
greidslupatttokuna i lyfinu Saxenda.

Umsoknir um leyfisskyldu

8.1

Adcetris (brentuximab vedotin) — frh. fra 282. fundi

Efni:

Vistor f.h. Takeda Pharma A/S seekir um leyfisskyldu i lyfinu Adcetris (brentuximab
vedotin), dags. 13. juni 2018.

A 282. fundi lyfjagreidslunefndar var akvedid ad sampykkja leyfisskyldu vid eftirfarandi
abendingum:

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

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



https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/individuelle-tilskud/enkelttilskud/vejledende-kriterier/fedme-saxenda/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/individuelle-tilskud/enkelttilskud/vejledende-kriterier/fedme-saxenda/

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

e ADCETRIS er aetlad til medferdar hja fulloronum sjuklingum med CD30+
Hodgkins eitlagexli (HL) par sem aukin haetta er a bakslagi eda versnun
sjukdoms eftir samgena stofnfrumuigraedslu (ASCT),

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

A 282. fundi lyfjagreidslunefndar var akvedid ad ihuga ad synja umsokn um leyfisskyldu
vid eftirfarandi &bendingu:
e ADCETRIS er atlad til medferdar hja fulloronum sjuklingum med CD30+ T-
eitifrumnaaexli i hid (cutaneous T-cell lymphoma, CTCL) eftir ad minnsta
kosti eina fyrri alteeka medferd

Umbodsadili var gefinn frestur til ad senda inn athugasemdir vid akvéroun nefndarinnar
fyrir 9. september s.l. Engar athugasemdir barust.

Nidurstada:

Akvedid var ad synja leyfisskyldu i lyfinu Adcetris (brentuximab vedotin) vi® eftirfarandi
abendingu:
e ADCETRIS er atlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum medé CD30+ T-
eitiifrumnaaexli i hud (cutaneous T-cell ymphoma, CTCL) eftir ad minnsta
kosti eina fyrri altseeka medferd

Greidslupatttoku i ofangreindri &bendingu, hefur verid synjad i Danmérku og
greidslupatttaka liggur ekki fyrir & hinum Nordurléndunum.

8.2

Gazyvaro (obinutuzumab) - 1. linu medferd hnutétt eitilfrumueexli, frh. fra 282.
fundi

Efni:

Icepharma f.h. Roche, saekir um leyfisskyldu i nyrri abendingu i lyfinu Gazyvaro
(obinutuzumab), dags. 27. mars 2018.
Abending sem s6tt er um leyfisskyldu fyrir:

Hnatétt eitilfrumuaexli (follicular lymphoma, FL)
Gazyvaro asamt krabbameinslyfjum, fylgt eftir af viohaldsmedferd med

Gazyvaro hja sjuklingum sem svara medferdinni, er setlad til medferdar hja
sjuklingum med adur 6medhondlad, langt gengid hnutott eitilfrumuaexli

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja umsokn um leyfisskyldu fyrir Gazyvaro (obinutuzumab) vid
eftirfarandi &bendingu:

e Hnutétt eitilfrumuaexli (follicular lymphoma, FL)
Gazyvaro asamt krabbameinslyfjum, fylgt eftir af viohaldsmedferd med

Gazyvaro hja sjuklingum sem svara medferdinni, er getlad til medferdar hja
sjuklingum med adur 6medhondlad, langt gengid hnutott eitilfrumuaexli.

Leyfisskyldan tekur gildi pegar kliniskar leidbeiningar hafa borist fra Landspitala og hafa
verid birtar a vefsiou lyfjagreidslunefndar.




8.3 Duodopa (levodopal/carbidopa) — vid Parkinsonsveiki

Efni: Vistor f.h. AbbieVie Ltd., saekir um leyfisskyldu i lyfinu Duodopa (levodopa/carbidopa),
dags. 19. juni 2018.
Abending:

Medferd vid langt genginni Parkinsonsveiki med sleemum sveiflum i hreyfingum og
ofhreyfni (hyperkinesia) eda hreyfitruflunum (dyskinesia), sem svarar medferd
mead levdéddpa, pegar notkun annarra samsetninga Parkinsonslyfja hefur ekki
borid fullnaegjandi arangur.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu i lyfinu Duodopa (levodopa/carbidopa) vid
eftirfarandi abendingu lyfsins:
Medferd vid langt genginni Parkinsonsveiki med sleemum sveiflum i hreyfingum
og ofhreyfni (hyperkinesia) eda hreyfitruflunum (dyskinesia), sem svarar medferd
med levoddpa, pegar notkun annarra samsetninga Parkinsonslyfja hefur ekki
borid fullnaegjandi arangur.
Leyfisskyldan tekur gildi pegar kliniskar leidbeiningar hafa borist frd Landspitala og hafa
verid birtar a vefsidu lyfjagreidslunefndar.
8.4 Kyntheum (brédalimab) — vid skellupsériasis
Efni: Vistor f.h. LEO Pharma A/S, saekir um leyfisskyldu fyrir lyfid Kyntheum (brédalimab),
dags. 28. juni 2018.
Abending:
Kyntheum er eetlad til medferdar & medalsleemum eda sleemum skellupsoriasis
hja fulloronum sem taldir eru pola alteeka lyfjamedfer®d.
Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu i lyfinu Kyntheum (brodaliimab) vid eftirfarandi
abendingu lyfsins:
Kyntheum er aetlad til medferdar & medalsleemum eda sleemum skellupsériasis
hja fullorénum sem taldir eru pola alteeka lyfjamedfer®d.
I lyfjaverdskra eru nokkur lyf med leyfisskyldu, vid sému abendingu. bad lyf sem hefur
laegsta medferdarkostnad samkveemt Utbodi Landspitala, er ad 6llu jofnu fyrsta
medferdarval.
Leyfisskyldan tekur gildi pegar kliniskar leidbeiningar hafa borist fra Landspitala og hafa
verio birtar & vefsiou lyfjagreidslunefndar.
8.5 Tremfya (Quselkumabum) — vid skellupsériasis
Efni: Vistor f.h. Janssen-Cilag International NV, saekir um leyfisskyldu fyrir lyfid Tremfya
(guselkumabum), dags. 28. februar 2018.
Abending:
Tremfya er eetlad til medferdar & midlungsmiklum og verulegum skellupsoriasis
(plague psoriasis) hja fullordnum pegar alteek medferd a vid.
Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu i lyfinu Tremfya (guselkumabum) vid eftirfarandi

abendingu lyfsins:




Tremfya er eetlad til medferdar a midlungsmiklum og verulegum skellupsoriasis
(plague psoriasis) hja fulloronum pegar altseek medferd a vid.

I lyfjaverdskra eru nokkur lyf med leyfisskyldu, vid sému abendingu. bad lyf sem hefur
leegsta medferdarkostnad samkveemt Utbodi Landspitala, er ad 6llu jofnu fyrsta
medferdarval.

Leyfisskyldan tekur gildi pegar kliniskar leidbeiningar hafa borist fra Landspitala og hafa
verio birtar & vefsiou lyfjagreidslunefndar.

8.6

Tecentriq (atezolizumab) — vid lungnakrabbameini

Efni:

Icepharma f.h. Hoffmann-La Roche, seekir um leyfisskyldu i lyfinu Tecentriq

(atezolizumab), dags. 29. juni 2018.

Abending sem s6tt er um:
Tecentriq sem einlyfjamedferd er setlad til medferdar vio lungnakrabbameini sem
ekki er af smafrumugerd og er langt gengid og stadbundid eda med meinvérpum,
hja fullorénum sjuklingum sem hafa adur fengido medferd med 6drum
krabbameinslyfjum. Sjuklingar med aexli med virkjandi stokkbreytingum (activating
mutations) i EGFR eda stokkbreytingum i ALK eettu einnig ad hafa fengid
marksaekna medferd &dur en peir fa Tecentrig.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja umsokn um leyfisskyldu fyrir lyfid Tecentriq vid eftirfarandi

abendingu:

e Tecentrig sem einlyfjamedferd er aetlad til medferdar vid lungnakrabbameini sem
ekki er af smafrumugerd og er langt gengid og stadbundid eda med meinvorpum,
hja fullorénum sjuklingum sem hafa adur fengido medferd med 6drum
krabbameinslyfjum. Sjuklingar med aexli med virkjandi stokkbreytingum (activating
mutations) i EGFR eda stokkbreytingum i ALK eettu einnig ad hafa fengid
marksaekna medferd adur en peir fa Tecentrig.

Leyfisskyldan vid ofangreindri &bendingu er eingéngu sampykkt fyrir sjuklinga par sem
aexlin eru med PD-L1 tjaningu 21%.

Tecentrig (atezolizumab), Keytruda (pembrolizumab) og Opdivo (nivolumab) eru 16gd ad
j6fnu vio ofangreindri abendingu og pad lyf sem hefur laegsta medferdarkostnad
samkvaemt Utbodi Landspitala er ad 6llu jofnu fyrsta medferdarval.

Leyfisskyldan fyrir Tecentriq tekur gildi pegar kliniskar leidbeiningar berast fra
Landspitala og birtar hafa verid & vefsidu lyfjagreidslunefndar.

8.7

Tecentriq (atezolizumab) — vid pvagfeerapekjukrabbameini

Efni:

Icepharma f.h. Hoffmann-La Roche, saekir um leyfisskyldu i lyfinu Tecentriqg
(atezolizumab), dags. 12. jali 2018.

Abending sem s6tt er um:




Tecentriqg sem einlyfjamedferd er setlad til medferdar vio pvagfeerapekjukrabbameini
sem er langt gengid og stadbundid eda med meinvorpum, hja fullordnum sjaklingum
sem:
o hafa 4dur fengid medferd med 6drum krabbameinslyfjum sem innihéldu
platinusambénd eda
o eru ekki taldir geta fengid cisplatin og eru med aexli sem tja PD-L1 i 25%
frumna

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja umsokn um leyfisskyldu fyrir lyfid Tecentriq vid eftirfarandi

abendingu:

e Tecentrig sem einlyfjamedferd er aetlad til medferdar vid pvagfeerapekjukrabbameini
sem er langt gengid og stadbundid eda med meinvorpum, hja fullordnum sjaklingum
sem:

o hafa &dur fengid medferd med 68rum krabbameinslyfjum sem innihéldu
platinusambénd eda

o eru ekki taldir geta fengio cisplatin og eru med aexli sem tjad PD-L1 i 25%
frumna

Tecentriq (atezolizumab) og Keytruda (pembrolizumab) eru 16gd ad jofnu til medferdar
vid pvagfeerapekjukrabbameini sem er langt gengid og stadbundid eda med
meinvorpum, hja fulloronum sjaklingum sem eru ekki taldir geta fengio cisplatin (1. linu
medferd). Tecentriq (atezolizumab), Keytruda (pembrolizumab) og Opdivo (nivolumab)
eru l6go ad j6fnu til medferdar vio pvagfaerapekjukrabbameini sem er langt gengio og
stadbundid eda med meinvorpum, hja fullordnum sjuklingum sem hafa 4dur fengio
medferd med 6drum krabbameinslyfjum sem innihéldu platinusambdénd (2. linu
medferd). bad lyf sem hefur leegsta medferdarkostnad samkveemt (tbodi Landspitala er
aod oOllu j6fnu fyrsta medferdarval.

Leyfisskyldan fyrir Tecentriq tekur gildi pegar kliniskar leidbeiningar berast fra
Landspitala og birtar hafa verid & vefsidu lyfjagreidslunefndar.

8.8

Mavenclad (cladribine) — vido MS

Efni:

Icepharma f.h. MERCK, saekir um leyfisskyldu fyrir lyfid Mavenclad (cladribine), dags.

13. juli 2018.

Abending:
MAVENCLAD er atlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med mjog virkt
heila- og maenusigg (multiple sclerosis, MS) med kdstum, skilgreint samkveemt
kliniskum einkennum eda myndgreiningu.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja umsokn um leyfisskyldu fyrir lyfi® Mavenclad vid eftirfarandi

abendingu:
MAVENCLAD er aetlad til medferdar hja fulloronum sjuklingum med mjog virkt
heila- og maenusigg (multiple sclerosis, MS) med kdstum, skilgreint samkveemt
kliniskum einkennum eda myndgreiningu.

Leyfisskyldan fyrir Mavenclad tekur gildi pegar kliniskar leidbeiningar berast fra

Landspitala og birtar hafa verid & vefsidu lyfjagreidslunefndar.




9. Umsaéknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku

9.1 Zejula (niraprib)

Efni: Sjukratryggingar islands 6ska eftir ad lyfjagreidslunefnd taki til afgreidslu umsokn um
einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Zejula, til notkunar “off label”, p.e. il
notkunar utan abendingar lyfsins samkveemt sampykktri samantekt um eiginleika
lyfsins, dags. 30. agust 2018.

Nidurstada: | Akvedid var ad synja einstaklingsbundinni greidslupatttoku i lyfinu Zejula.
Lyfjagreidslunefnd hefur ekki heimild til ad sampykkja einstaklingsbundna
greidslupatttoku i lyfi til notkunar ,,off label p.e. til notkunar utan abendingar lyfsins
samkvaemt sampykktri samantekt um eiginleika lyfsins.

10. Onnur mal

10.1 Erindi fra Frumtékum, bréf dags. 24. 4gust 2018

Efni: Erindi barst frA Frumtokum, dags. 24. agust 2018. Efni: Kostnadaralag & heildstluverd
veltulitilla lyfja og breyting S-merkingar.

Nidurstada: | Erindi frA Frumtokum var lagt fram til kynningar.

10.2 Erindi fra Parlogis, frh. fra 278. fundi.

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

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja breytingu & vinnureglu um akvordun heildsoluverds a

undanpagulyfjum. Markmidid er ad koma til méts vid dreifingarfyrirteeki sem sja um
innflutning og dreifingu undanpagulyfja. | flestum tilvikum er verid ad flytja inn
undanpagulyf i takmorkudu magni, og oft i flytiafgreidslu ad beidoni Landspitala.

Lyfjagreidslunefnd &kvardar hamarksverd almennra lyfja i heildsdlu med hlidsjon af
medalverdi lyfjanna i viomidunarléndum. Vid akvéroun hamarksverds S-merktra lyfja og
leyfisskyldra lyfja tekur lyfjagreidslunefnd ad jafnadi mid af lsegsta heildséluverdi i
viomidunarléndunum. Viomidunarléndin eru Danmork, Svipjéd, Noregur og Finnland.

Akvordun um heildséluverd undanpéagulyfja fer eftir dsetladri arsveltu og var sampykkt
eftirfarandi:

Aeetlud velta:

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

1,3 — 4,6 millj.kr. Sampykkt er allt ad 23,3% haerra verd en er i
viomidunarléndunum auk 2,3% é&lags (gjald Lyfjastofnunar), p.e.
allt ad 25,6% haerra verd en er i viomidunarléndunum.

4,6 — 7,0 millj.kr Sampykkt er allt ad 15% haerra verd en er i viomidunarléndunum

auk 2,3% alags (gjald Lyfjastofnunar), p.e. allt ad 17,3% heerra
verd en er i viomidunarléndunum.




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

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

Velferdarraduneytid hefur samid vid Hagfraedistofnun Haskola islands um gerd
itarlegrar Gttektar & smasolu lyfja hér & landi, sbr. frétt a vef Velferdarraduneytisins 21.
agust s.I. I framhaldi af erindi Parlogis, hefur lyfjagreidslunefnd 6skad eftir ad
Velferdarraduneytid semii vid Hagfreedistofnun Haskéla islands um gerd samskonar
uttektar a lyfjaheilds6lum og dreifingarfyrirteekjum. Afgreidslu & erindi Parlogis vardandi
leidréttingu & versnandi rekstrarumhverfi dreifingarfyrirtaekja, var frestad.

Sérbokun fulltraa lyfjaheildsala i FA:

Farid er fram & ad erindi Parlogis verdi svarad efnislega og ad samraemis sé geett milli
skradra og 6skradra lyfja svo ekki myndist hvati til afskraningar a sélulagum
vérunamerum.

10.3 Heildarverdendurskodun 2019

Efni: Lyfjagreidslunefnd mun framkvaema verdendurskodun a ollum lyfsedilsskyldum lyfjum
(ad undanskildum dyralyfjum) & arinu 2019.

Nidurstada: | Tilkynning um verdendurskodunina verdur birt & vefsiou nefndarinnar.

Fundi lokid kl. 16:05




