Lyfjagreioslunefnd
FUNDARGERD 284. fundar

Dagsetning og stadur: 25. september 2018 kl. 14 ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Guodrun |. Gylfadéttir, formadur

Joéhann M. Lenhardsson

Jon Pétur Einarsson

Katrin E. Hjorleifsdottir bodadi forfoll og sat varamadur hennar Steingrimur Ari Arason fundinn i
stad hennar.

Kristinn H. Jénasson, vikur af fundi kl. 15:30, situr fundinn fram ad lid 11.5.

Starfsmenn nefndarinnar:

Sveinbjérn Hognason
Gudrun Oddsdottir (ritari)

1. Dagskra fundarins

Efni: Oskad var eftir ad baeta vié tveimur lidum vid adur Gtsenda dagskra, undir 1id 11, ,Onnur
mal“ (nr. 11.6 og 11.7)

Nidurstada: | Dagskréa fundarins var sampykkt.

2. Vanheefi

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

3. Fundargerd sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 283. fundar var sampykkt.

4. Aaetlun Sl um kostnad sjukratrygginga vegna lyfja

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

5. Stadan a afgreidslu umsokna

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

6. Umsaéknir um heildsdluverd

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

7. Umsoknir um greidslupatttoku

Engar umsoknir um greidslupétttoku voru & dagskra fundarins.




Umsoknir um leyfisskyldu

8.1

Zykadia (ceritinib) - 1. linu medferd vid lungnakrabbameini, frh. fra 278. fundi

Efni:

Vistor f.h. Novartis, saekir um leyfisskyldu i nyrri &bendingu i lyfinu Zykadia (ceritinib)

pann 14. mai 2018.

Abending sem so6tt er um leyfisskyldu fyrir:
Zykadia sem einlyfjamedferd er setlad sem fyrsti valkostur (first-line)
lyflamedferdar hja fullordnum sjuklingum med ALK (anaplastic lymphoma
kinase)-jdkveett, langt gengiod lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd
(non-small cell lung cancer (NSCLC)).

Umsokn um leyfisskyldu fyrir Zykadia, var til umfjollunar & 278. fundi

lyfjagreidslunefndar pann 4. juni 2018. Nidurstada:
“Akvedid er ad ihuga ad synja umsokn um leyfisskyldu i nyrri abendingu (1. linu
medferd vid NSCLC) i lyfinu Zykadia, a peim forsendum ad ekki liggja fyrir
upplysingar um greidslupatttoku lyfsins a Nordurldndunum. Auk pess er pad mat
Landspitala ad Zykadi vid pessari Abendingu er ekki i fyrsta forgangi vio
innleidingu nyrra lyfja/abendinga & pessu éri. Lyfjagreidslunefnd skal akveda
hvada lyf teljast leyfisskyld i samradi vid sérfraedinga frd Landspitala og
Sjukratryggingum islands sbr. 5. t6lulid 43. gr. lyfjalaga nr. 93/1994”.

Umbodsadila var gefinn frestur til ad senda inn athugasemdir vid akvordun nefndarinnar
fyrir 19. jani s.1.
Athugasemdir barust fra umbodsadila 12. juni 2018 og 4. september 2018

Nidurstada:

Akvedid var ad breyta fyrri akvordun nefndarinnar og sampykkja umsokn um
leyfisskyldu fyrir Zykadia vid eftirfarandi abendingu:
Zykadia sem einlyfjamedferd er aetlad sem fyrsti valkostur (first-line)
lyfjamedferdar hja fulloronum sjaklingum med ALK (anaplastic lymphoma
kinase)-jakveett, langt gengid lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd
(non-small cell lung cancer (NSCLC)).

i lyfjaverdskra eru nokkur lyf med leyfisskyldu, vid sému abendingu. Pad 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
verid birtar a vefsidu lyfjagreidslunefndar.

8.2

Taltz (ixekizumab), endurupptaka & umsékn um leyfisskyldu - vid skellupsériasis

Efni:

Icepharma f.h. Eli Lilly sotti um leyfisskyldu i lyfinu Taltz (ixekizumab) pann 20.
névember 2017.
Abending sem sott var um leyfisskyldu fyrir.
Abending fyrir notkun Taltz er medhéndlun & medalslaamum eda sleemum
skellupsoériasis hja fullordnum sem taldir eru pola alteeka lyfjamedferd.




A 273. fundi lyfjagreidslunefndar pann 9. mars 2018, akvad nefndin ad synja umsokn
um leyfisskyldu fyrir Iyfid Taltz, & peim forsendum ad kostnadur vid innleidingu lyfsins
var of har midad vio samanburdarlyfid.

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu fyrir lyfin Kyntheum (brédalimab) og Tremfya
(guselkumabum) a 283. fundi nefndarinnar pann 10. september 2018, vid sému
abendingu og Taltz (ixekizumab). | framhaldi af peim akvoérdunum, akvad nefndin ad
taka upp ad nyju, umsokn um leyfisskyldu i lyfinu Taltz (ixekizumab).

Nidurstada: | Akvedid var ad breyta fyrri akvordun nefndarinnar og sampykkja umsokn um

leyfisskyldu fyrir lyfid Taltz (ixekizumab) vid eftirfarandi abendingu:
Abending fyrir notkun Taltz er medhéndlun & medalsleemum eda sleemum
skellupsaériasis hja fulloronum sem taldir eru pola alteeka lyfjamedferd

[ lyfjaverdskra eru nokkur lyf med leyfisskyldu, vid sému abendingu. bad lyf sem hefur
laegsta medferdarkostnad samkveemt Utbodi Landspitala, er ad 6llu jéfnu fyrsta
medferdarval.
Leyfisskyldan tekur gildi pegar kliniskar leidbeiningar hafa borist fra Landspitala og hafa
verio birtar & vefsidu lyfjagreidslunefndar.

0. Umsdknir um einstaklingsbundna greidslupéatttoku

Nidurstada | Engar umsoéknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku voru a dagskra fundarins.

10. Umsdknir um greidslupatttoku vegna lyfja sem verda af S-merkt 1. jantar 2019

Efni: Lyfjagreidslunefnd birti frétt & vef nefndarinnar pann 16. 4gust s.l. par sem vakin var
athygli a pvi ad ef 6skad veeri eftir greidslupatttoku i peim lyfjlum sem Lyfjastofnun
fyrirhugar ad af S-merkja, purftu markadsleyfishafar/umbodsadilar ad senda umsokn um
greidslupatttoku til lyfjagreidslunefndar i sidasta lagi fyrir 15. september s.1., til pess ad
pad ndist ad birta akvordun nefndarinnar i lyfjaverdskra 1. jantar 2019.

10.1 Nexium sts. (esémeprazol), ATC-flokkur AO2BC05

Efni: Vistor f.h. AstraZeneca A/S DK saekir um greidslupétttoku i Nexium sts., pann 12. sept.
2018.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidsiu & umsokn um greidslupatttoku i Nexium sts.

10.2 Cinveron stl. (ondansetrén), ATC-flokkur AO4AA01

Efni: Williams & Halls seekir um greidslupétttoku i Cinveron, dags. 13. september 2018

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidsiu & umsokn um greidslupatttoku i Cinveron stl.

10.3 Dificlir filmhtfl. (fidaxomicin), ATC-flokkur AO7TAA12

Efni: Vistor f.h. Astellas Pharma Europe B.V. sakir um greidslupatttoku i Dificlir, pann 12.
september 2018.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu & umsokn um greidslupatttoku i Dificlir filmhtfl.




10.4 Procysbi hylki (mercaptamin), ATC-flokkur A16AA04
Efni: Vistor f.h. Chiesi Farmaceutici S.p.A. seekir um greidslupatttoku i Procysbi, pann 12.
september 2018
Abending:
PROCYSBI er eetlad til medferdar & stadfestum cystingeymdarkvilla med
nyrnasjukdomi (nephropathic cystinosis). Cysteamin dregur Ur uppséfnun
cystins i sumum frumum (t.d. hvitkornum, vddva- og lifrarfrumum) i sjuklingum
mead cystingeymdarkvilla med nyrnasjukdémi og dregur ur framvindu
nyrnabilunar pegar medferd er hafin snemma.
Nidurstada: | Akvedid var ad ihuga ad synja greidslupatttoku i lyfinu Procysbi (mercaptamin) & peim
forsendum ad kostnadur vid notkun lyfsins er of har midad vid samanburdarlyfio,
Cystagon (cysteamin). Auk pess hefur greidslupatttoku fyrir Procysbi verid synjad i
Svipjéd og greidslupétttaka liggur ekki fyrir & hinum Nordurléndunum.
10.5 Elocta sts, (storkupattur VIII), ATC-flokkur B02BD02
Efni: Lyfjaver f.h. Swedish Orphan Biovitrum AB, saekir um greidslupatttoku i Elocta, dags.
14. september 2018.
Abending:
Til a0 medhdndla og fyrirbyggja bleedingu hja sjuklingum med dreyrasyki A
(meodfaeddur skortur & paetti VIII).
Nidurstada: | Akvedid var ad ihuga ad synja greidslupatttoku i Elocta sts. & peim forsendum ad lyfid
er kostnadarsamt og vandmedfarid. Onnur lyf i sama ATC flokki eru leyfisskyld. Bent er
a ad heegt er ad saekja um leyfisskyldu fyrir kostnadarsém og vandmedfarin Iyf.
10.6 NovoSeven sts. (storkupattur Vila), ATC-flokkur BO2BD08
Efni: Vistor f.h. Novo-Nordisk A/S saekir um greidslupatttoku i NovoSeven, pann 12.
september 2018.
Abending:
NovoSeven er eetlad til medferdar & bleedingum og til ad koma i veg fyrir
blaedingar hja eftirgreindum hépum sjuklinga, sem purfa ad gangast undir
skurdadgerd eda ifarandi adgeradir:
* hja sjuklingum med medfeedda dreyrasyki asamt moétefni gegn storkupattum
VIl eda IX > 5 Bethesda einingar (BU)
* hja sjuklingum med medfeedda dreyrasyki sem buist er vid ad hafi mjég mikla
svorun gegn storkupattum VIII eda 1X
* hja sjuklingum med aunna dreyrasyki
* hja sjuklingum med medfeeddan skort & storkupaetti VIl
* hja sjuklingum med Glanzmann blédflagnaslekju (thrombasthenia) asamt
métefnum gegn GP llb-llla og/eda HLA og hafa adur synt eda syna nu
ofullnaegjandi svorun vid blodflagnagjof.
Nidurstada: | Akvedid var ad ihuga ad synja greidslupatttoku i NovoSeven sts., & peim forsendum ad

lyfid er kostnadarsamt og vandmedfarid. Bent er a ad haegt er ad saekja um leyfisskyldu
fyrir kostnadarsom og vandmedfarin Iyf.




10.7

BeneFIX sts. (storkupattur 1X), ATC-flokkur BO2BD09

Efni:

Icepharma f.h. Pfizer Limited, seekir um greidslupétttoku i BeneFIX, dags. 13.
september 2018.

Abending:
Til a0 medhondla og fyrirbyggja blaedingar hja sjuklingum med dreyrasyki B
(meofaeddur skortur & blodstorkupeetti 1X).

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja greidslupatttoku i BeneFIX sts., & peim forsendum ad
lyfid er kostnadarsamt og vandmedfarid. Bent er & ad haegt er ad saekja um leyfisskyldu
fyrir kostnadarsom og vandmedfarin Iyf.

10.8

Promiten stl. (dextran), ATC-flokkur BOSAA05

Efni:

Icepharma f.h. Meda AB, saekir um greidslupatttéku i Promiten, dags. 13. september
2018

Abending:
Til varnar brddaofnaemi i tengslum vid innrennsli a 68rum dextronum.

Nidurstada

Akvedid var ad fresta afgreidslu & umsokn um greidslupétttoku i Promiten stl.

10.9

Revatio mixt.duft (sildendafil), ATC-flokkur GO4BEO3

Efni:

Icepharma f.h. Pfizer Limited, saekir um greidslupatttoku i Revatio mixt.duft, dags. 13.
september 2018.
Abending:
Fullordnir
Til ad baeta areynslugetu hja fullorénum sjuklingum med
lungnaslagaedahaprysting sem er samkveemt flokkun WHO af flokki Il og Ill. Synt
hefur verid fram & arangur hjé sjuklingum med lungnaslagsedahaprysting af
Opekktri orsok (primary pulmonary hypertension) og lungnaslagaedahaprysting i
tengslum vid bandvefssjukdéma.
Born
Til meodferdar hja bornum & aldrinum 1 til 17 ara med lungnaslagaedahaprysting.
Synt hefur verid fram & &rangur hvad vardar areynslugetu eda bl6dfleedi til
lungna hjé sjuklingum med lungnaslagaedahaprysting af 6pekktri orsék og
lungnaslagaedahaprysting i tengslum vid medfeedda hjartagalla

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja almennri greidslupatttoku i lyfinu Revatio mixt.duft &
peim forsendum ad um kostnadarsama medferd er ad reeda. Jafnframt telur nefndin ad
heetta geti verid a pvi ad lyfid verdi notad vio 6rum en sampykktum abendingum fari
lyfid i almenna greidslupatttoku. Nefndin sampykkir einstaklingsbundna greidslupatttoku
vid dbendingu lyfsins pegar ekki er haegt ad nota Revatio toflur.

10.10

Somavert sts., (pegvisdmant), ATC-flokkur HO1AX01

Efni;

Icepharma f.h. Pfizer Limited, seekir um greidslupatttoku i Somavert, dags. 13.
september 2018.

Abending:
Til medferdar hjé fullordnum sjuklingum med sesavoxt (acromegaly) sem ekki
hafa synt naegilega svorun vid skurdadgerd og/eda geislamedferd og videigandi
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lyflamedferd med somatostatin hlidsteedum feerdi péttni IGF-I (insulin growth
factor ) ekki ad edlilegum gildum eda ad sjuklingurinn poldi ekki medferdina.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja greidslupatttoku i Somavert sts., 4 peim forsendum ad
lyfid er kostnadarsamt og vandmedfarid. Bent er a ad haegt er ad saekja um leyfisskyldu
fyrir kostnadarsém og vandmedfarin lyf.

11.

Onnur mal

111

Erindi Frumtaka, bréf dags. 24. 4gust 2018, frh. fra 283. fundi

Efni;

Erindi barst frA Frumtokum dags. 24. agust 2018.
Efni: Kostnadaralag a heildsoluverd veltulitilla lyfja og breyting S-merkingar

Erindi barst fra Frumtokum dags. 21. september 2018.
Efni: Kostnadaralag a heildsoluverd veltulitilla lyfja.

Nidurstada:

Velferdarraduneytid hefur samid vid Hagfreedistofnun Haskéla Islands um gerd
itarlegrar Gttektar & smasolu lyfja hér & landi, sbr. frétt a vef Velferdarraduneytisins 21.
agust s.I. Samkveemt upplysingum fra Velferdarrdduneytinu, hefur raduneytid einnig
samid vid Hagfraedistofnun Haskdla islands um gerd samskonar Gttektar & heildsolu
lyfja & islandi. Badar Uttektirnar verda unnar & sama tima. Azetlud verklok eru i
desember 2018.

Akvedid var ad taka erindi Frumtaka til efnislegrar umfjdllunar pegar nidurstédur Gttektar
Hagfraedistofnunar Haskola islands, liggja fyrir. Afgreidslu & erindi Frumtaka var frestad.

11.2

Erindi Parlogis, bréf dags. 25. mai 2018, frh. fra 283. fundi

Efni;

Erindi barst fra Parlogis, dags. 25. mai 2018.

Efni: Beioni um endurskodun & akvérounum um heildsdluverd undanpagulyfja og
formlegar vidraedur vardandi leidréttingu a versnandi rekstrarumhverfi
dreifingarfyrirtaekja.

Nidurstada

A 283. fundi lyfjagreidslunefndar pann 10. september 2018, var akvedid ad sampykkja
breytingu a vinnureglu um akvoérdun heildséluverds a undanpagulyfjum, sbr. fundargerd
283. fundar.

Velferdarraduneytid hefur samid vid Hagfreedistofnun Haskéla islands um gerd
itarlegrar GUttektar & smasolu lyfja hér a landi, sbr. frétt & vef Velferdarraduneytisins 21.
agust s.I. Samkveemt upplysingum fra Velferdarraduneytinu, hefur rdduneytid einnig
samid vid Hagfreedistofnun Haskdla islands um gerd samskonar Gttektar & heildsélu
lyfja & islandi. Badar Uttektirnar verda unnar & sama tima. Aegetlud verklok eru i
desember 2018.

Akvedid var ad taka erindi Parlogis vardandi leidréttingu & versnandi rekstrarumhverfi
dreifingarfyrirteekja, til efnislegrar umfjdllunar pegar nidurstdédur Uttektar
Hagfraedistofnunar Haskola islands, liggja fyrir. Afgreidslu & erindi Parlogis vardandi
leioréttingu & versnandi rekstrarumhverfi dreifingarfyrirteekja, var frestad.




11.3 Kliniskar leidbeiningar fyrir Alecensa (alectinib) i 1. linu medferd vid
lungnakrabbameini
Efni: A 280. fundi LGN pann 13. agust s.l. sampykkti nefndin leyfisskyldu i lyfinu Alecensa vié
eftirfarandi abendingu:
Alecensa sem einlyfjamedferd er aetlad sem fyrstavalsmedferd hja fullordnum
sjuklingum med langt gengid lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerad,
sem tjair ensimid villivaxtar eitileexlis kinasa (anaplastic lymphoma kinase, ALK)
(ALK-jakveett).
Leyfisskyldan tekur gildi pegar kliniskar leidbeiningar hafa borist fra Landspitala og
birtar hafa verid & vefsidu lyfjagreidslunefndar.
Kliniskar leidbeiningar barust fra Landspitala, pann 7. september 2018. Landspitali
Gskar eftir ad f4 ad nota eftirfarandi ordalag:
Abendingar.
Kirtilmyndandi lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd
Alectinib sem einlyfjamedferd er setlad sem fyrstavalsmedferd hja fullorénum
sjuklingum med langt gengid kirtiimyndandi lungnakrabbamein sem ekki er af
smafrumugerd, sem tjair ensimid villivaxtar eitilaexlis kinasa (anaplastic
lymphoma kinase, ALK) (ALK-jakvaett)
Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja kliniskar leidbeiningar fra Landspitala fyrir lyfid Alecensa,
sem barust nefndinni pann 7. september 2018.
11.4 Lyf med einstaklingsbundna greidslupatttoku — skra i lyfjaveroskra
Nidurstada: | Akvedid var ad baeta vid nyjum dalki i lyfjaverdskrana med upplysingum um
greidslupatttoku lyfja og hvort sott hafi verid um greidslupatttoku. Eftirfarandi merkingar
verda skradar i dalkinn:
0 = EKki hefur verid sétt um greidslupatttoku
N = Greidslupétttaka synjud
G = Greidslupatttaka sampykkt
E = Einstaklingsbundin greidslupéatttaka sampykkt
L = Leyfisskylda sampykkt
115 Verklag vid akvéroun um verd a leyfisskyldum lyfjum
Efni: Fario var yfir verklag vid akvéroun um verd a leyfisskyldum lyfjum.
11.6 Uttekt Sjukratrygginga Islands a dreifingu vidskipta vid apotek eftir sveedum &
héfudborgarsveedinu, samanber frétt & vefsidu Sjukratrygginga islands, dags.
19.9. 2018.
Efni: Farid var yfir Gttekt sem Sjukratryggingar islands hafa gert, & dreifingu vidskipta vié

apotek eftir sveedum & héfudborgarsveaedinu.




11.7

Vinnuhépur & vegum Velferdarraduneytisins, med fulltrdum LGN, LSH, LST og Si
til ad vinna ad motveegisadgerdoum vegna dkvordunar Lyfjastofnunar um af S-
merkingu lyfja 1. jantar n.k.

Efni:

Skipadur hefur verid vinnuhépur & vegum Velferdarrdduneytisins, med fulltraum LGN,
LSH, LST og Si til a8 vinna ad métvaegisadgerdum vegna akvordunar Lyfjastofnunar
um af S-merkingu lyfja 1. jandar n.k.

Gudrun |. Gylfadéttir formadur og Jon Pétur Einarsson, eru fulltrar lyfjagreidslunefndar
i vinnuhopnum.

Fundi lokio kl. 16:00




