Lyfjagreioslunefnd
FUNDARGERD 285. fundar

Dagsetning og stadur: 1. oktdéber 2018 kl. 14 ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.
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Nefndarmenn:

Guodrun |. Gylfadéttir, formadur

Joéhann M. Lenhardsson

Jon Pétur Einarsson

Katrin E. Hjorleifsdottir

Kristinn H. Jénasson, bodadi forféll og varamadur hans, Steinunn Sigvaldadottir bodadi einnig

forfoll.

Starfsmenn nefndarinnar:

Sveinbjérn Hognason
Gudrun Oddsdottir (ritari)

1. Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra 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 284. fundar var sampykkt.

4. Azetlun SI um kostnad sjukratrygginga vegna lyfja

Efni: Farid var yfir asetlun Si um kostnad sjukratrygginga vegna lyfja.

5. Stadan a afgreidslu umsékna

Efni Umsoknir og erindi sem liggja fyrir hja nefndinni var 6breytt fra 284. fundi.

6. Umsaéknir um heildsdluverd

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

7. Umsaéknir um greidslupatttoku

Engar umsoknir um greidslupatttoku voru & dagskra fundarins.




Umsoknir um leyfisskyldu

8.1

Ocrevus (ocrelizumab) - vid heila- og meenusigg, frh. fr4 275. fundi

Efni:

Icepharma f.h. Roche Pharma AG, saekir um leyfisskyldu fyrir lyfid Ocrevus
(ocrelizumab), pann 1. mars 2018.

Abending:

e Ocrevus er eetlad til medferdar fullordinna sjuklinga med heila- og maenusigg
med hléum (relapsing multiple sclerosis, RMS), par sem virkur sjukdémur er
skilgreindur samkvaemt kliniskum pattum eda myndgreiningu.

e Ocrevus er eetlad til medferdar fullordinna sjuklinga med frumkomio
siversnandi heila- og meenusigg (primary progressive multiple sclerosis,
PPMS), skilgreint samkvaemt sjukdémslengd og fotlunarstigi og med
myndgreiningu sem syna daemigerda bolguvirkni

Umsokn var til umfjéllunar & 275. fundi pann 9. april s.l. Nidurstada:
,Akvedid var ad ihuga ad synja umsokn um leyfisskyldu i lyfinu Ocrevus & peim
forsendum ad lyfid er mjog kostnadarsamt. Vid akvordun um hvada lyf teljast
leyfisskyld skal m.a. metid hvort verd lyfs er i edlilegu samhengi vid
medferdarlegt gildi pess og ahrif greidslupatttoku & kostnad sjukratrygginga, sbr.
10. gr. reglugerdar nr. 353/2013 um lyfjagreidslunefnd. Auk pess liggur ekki fyrir
akvordun um greidslupatttoku lyfsins & Nordurlondunum?®.

Umbodsadila var gefinn frestur til ad senda inn athugasemdir fyrir 23. april s.1.
Athugasemdir barust fra umbodsadila 11. april 2018 og 4. september 2018.

Nidurstada:

Akvedid var ad synja umsokn um leyfsskyldu i lyfinu Ocrevus (ocrelizumab) & peim
forsendum ad ekki liggur fyrir akvordun um greidslupatttoku i Noregi, Svipjéd og
Finnlandi. Greidslupatttaka hefur eingdngu verid sampykkt vid einni abendingu i einu
vidmidunarlandi (Danmorku).

8.2

Spinraza (nusinersen) — vid 5q meenuhrérnunarsjukdémi

Efni:

Icepharma f.h. Biogen sétti um leyfisskyldu i Spinraza (nusinersen) pann 14. mai 2018.
Abending sem s6tt er um leyfisskyldu fyrir.
Spinraza er aetlad til medferdar & 5q meenuhrérnunarsjukdomi (spinal muscular
atrophy,(SMA)).

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja umsokn um leyfisskyldu i Spinraza (nusinersen) til medferdar
& 5q meenuhrdrnunarsjukdomi (spinal muscular atrophy,(SMA)), fyrir sjuklinga med
SMA |, Il, Il undir 18 ara. Lyfjagreidslunefnd mun éska eftir ad Landspitali Gtbuai
Kliniskar leidbeiningar i samraemi vid saenskar leidbeiningar
(http://lwww.janusinfo.se/Documents/Nationellt_inforande_av_nya_lakemedel/Nusinersen-(Spinraza)-
171220.pdf). Leyfisskyldan gildir i eitt ar. Lyfjagreidslunefnd mun endurskoda
leyfisskylduna ad 10 manudum lidnum og 6éska eftir upplysingum fra Landspitala um
fiolda einstaklinga og kostnad vegna Spinraza (nusinersen).

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



http://www.janusinfo.se/Documents/Nationellt_inforande_av_nya_lakemedel/Nusinersen-(Spinraza)-171220.pdf)
http://www.janusinfo.se/Documents/Nationellt_inforande_av_nya_lakemedel/Nusinersen-(Spinraza)-171220.pdf)

9. Umsaéknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku

9.1 Procysbi (mecaptamin)

Efni: Landspitali seekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Procysbi
(mecaptamin) pann 19. september 2018. Oskad er eftir framhaldsmedferd.
A 239. fundi lyfjagreidslunefndar pann 11. april 2016 sampykkti nefndin
einstaklingsbundna greidslupétttoku i lyfinu Procysbi (mecaptamin) i 6 manudi til
reynslu med skilyrdi um endurmat & sjukdémsastandi eftir pann tima.
A 253. fundi lyfjagreidslunefndar pann 23. jantar 2017 var sampykkt
einstaklingsbundin greidslupatttaka, framhaldsmedferd i lyfinu Procysbi (mecaptamin).

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku, framhaldsmedferd i
lyfinu Procysbi (mecaptamin).

9.2 Ocaliva (obeticholic acid)

Efni: Landspitali seekir um einstaklingsbundna greidslupatttéku i lyfinu Ocaliva (obeticholic
acid) pann 19. september 2018

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku i Ocaliva (obeticholic
acid).

9.3 Vosevi (sofosbuvir,velpatasvir,voxilaprevir)

Efni: Landspitali seekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Vosevi
(sofosbuvir,velpatasvir,voxilaprevir), pann 19. september 2018.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku i Vosevi
(sofosbuvir,velpatasvir,voxilaprevir).

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

Efni: Lyfjagreidslunefnd birti frétt a vef nefndarinnar pann 16. agust s.I. par sem vakin var
athygli & pvi ad ef 6skad veeri eftir greidslupatttoku i peim lyfjum sem Lyfjastofnun
fyrirhugar ad af S-merkja, purftu markadsleyfishafar/Jumbodsadilar 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 Vfend mixtara, (voriconazél), ATC-flokkur JO2ACO03

Efni: Icepharma f.h. Pfizer Limited, seekir um greidslupatttoku i Vfend mixtaru, pann 13.

september 2018.

Abending:
VFEND er breidvirkt triazol sveppalyf og eru 4bendingar pess handa fullordnum

0g bdrnum 2 &ra og eldri eftirfarandi:

Medferd & ifarandi aspergillosis.

Medferd & candidasykingum i bl6di hja sjuklingum sem ekki eru med
daufkyrningafeed.




Meodferd a alvarlegum ifarandi candidasykingum (par & medal C. krusei) sem eru
flakonazélonaemar.

Medferd & alvarlegum sveppasykingum af véldum Scedosporium spp. og
Fusarium spp.

VFEND eetti fyrst og fremst ad nota hja sjuklingum med versnandi og
hugsanlega banveena sykingu.

Fyrirbyggjandi medferd gegn ifarandi sveppasykingu hjé sjuaklingum i mikilli
aheettu sem fengid hafa igraedslu 6samgena blédmyndandi stofnfrumna.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja almennri greidslupatttoku i Vfend mixtaru, & peim
forsendum ad um kostnadarsama medferd er ad raeda. Nefndin sampykkir
einstaklingsbundna greidslupatttoku vid dbendingu lyfsins pegar ekki er haegt ad nota
odyrara lyfjaform (toflur) og i samraemi vié vinnureglur Sjakratrygginga islands um
atgafu lyfjaskirteinis vegna sveppalyfja.

10.2

Noxafil sp-tfl., (posacénazol), ATC-flokkur J02ACO04

Efni:

Vistor f.h. Merck Sharp & Dohme Limited, seekir um greidslupétttoku i Noxafil sp-tfl.,
pann 12. september 2018.

Abending:
Noxafil magasyrupolnar toflur eru eetladar til medferdar vid eftirfarandi
sveppasykingum hja fullorénum:
- [farandi aspergillosis hja sjaklingum med sjukdom sem svarar ekki
amfotericini B eda itrakonazoli eda hja sjuklingum sem pola pessi lyf
ekki;
- Fusariosis hja sjuklingum med sjukdém sem svarar ekki amfotericini B
eda hja sjuklingum sem pola ekki amfotericin B;
- Chromoblastomycosis og mycetoma hja sjuklingum med sjukdom sem
svarar ekki itrakénazéli eda hja sjuklingum sem pola ekki itrakénazol;
- Coccidioidomycosis hja sjuklingum med sjukdém sem svarar ekki
amfétericini B, itrak6nazoli eda flukdnazoli eda hja sjuklingum sem pola
ekki pessi Iyf;
Skilgreiningin a pvi ad svara ekki medferd er versnun & sykingu eda engin
batamerki eftir ad minnsta kosti 7 daga fyrri medferdarskammta af virku
sveppalyfi. Noxafil magasyrupolnar téflur eru einnig aetladar sem fyrirbyggjandi
medferd vid ifarandi sveppasykingum hja eftirtdldum sjaklingum:
- Sjuklingum sem fa lyfjamedferd vid brddu kyrningahvitblaedi eda
mergmisproska (myelodysplastic syndromes) med pad ad markmidi ad
na fram sjukdémshléi, og sem buast ma vid ad leidi til viovarandi
daufkyrningafsedar og sem eru i mikilli heettu & ad fa ifarandi
sveppasykingar;
- Sjuklingum sem fa igraedslu blodmyndandi stofnfrumna (HSCT) og fa
hadskammta-6naemisbeaelandi medferd vid hysilssott (graft versus host
disease) og sem eru i mikilli haettu 4 ad f& ifarandi sveppasykingar.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja almennri greidslupatttoku i lyfinu Noxafil sp-tfl., & peim
forsendum ad um kostnadarsama medferd er ad reeda. Nefndin sampykkir
einstaklingsbundna greidslupétttoku vid dbendingu lyfsins og i samraemi vid vinnureglur
Sjukratrygginga islands um Gtgéafu lyfjaskirteinis vegna sveppalyfia.




10.3

Tyverb filmhtfl., (labatinibum), ATC-flokkur LO1XEOQ7

Efni: Vistor f.h. Novartis, saekir um greidslupatttoku i Tyverb filmhtfl. (labatinibum), pann 12.
september 2018.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu & umsokn um greidslupatttoku i Tyverb filmhtfl
(labatinibum).

10.4 Caprelsa filmhtfl, (vandetanib), ATC-flokkur LO1XE12

Efni: Vistor f.h. Genzyme Europe B.V. saekir um greidslupatttoku i Caprelsa filmhtfl.
(vandetanib), pann 14. september 2018.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu & umsokn um greidslupatttoku i Caprelsa filmhtfl.
(vandetanib).

10.5 Kineret stl., (anakinra), ATC-flokkur LO4ACO03

Efni: Lyfjaver f.h. Swedis Orphan Biovitrum AB, saekir um greidslupétttoku i Kineret stl.
(anakinra), pann 14. september 2018.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu & umsokn um greidslupatttoku i Kineret stl. (anakinra).

11. Onnur mal

Engin erindi eda 6nnur mal voru 4 & dagskra fundarins.

Fundi lokid kl. 15:10




