Lyfjagreioslunefnd
FUNDARGERD 287. fundar

Dagsetning og stadur: 5. névember 2018 kl. 14 ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Guodrun |. Gylfadéttir, formadur

Jéhann M. Lenhardsson

Jon Pétur Einarsson

Katrin E. Hjorleifsdottir

Kristinn H. Jénasson bodadi forfll og varamadur hans Steinunn Sigvaldadaéttir bodadi einnig

forfoll.

Starfsmenn nefndarinnar:

Sveinbjérn Hégnason (ritari)

AOdrir:

Anna Toémasdéttir hjukrunarfreedingur og Mar Kristjansson, yfirlaeeknir smitsjukdémalaekninga
Landspitala meettu kl. 15, og satu fundinn undir li¢ 11.1

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: | Athugasemd var gerd vid fundargerd 286. fundar.
Lokaeintak af fundargerd 286. fundar verdur sent til nefndarmanna fyrir naesta fund.

4. Azetlun SI um kostnad sjukratrygginga vegna lyfja

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

5. Stadan a afgreidslu umsokna

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

6. Umsoknir um heildsdluverd

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




Umsoknir um greidslupétttoku

7.1

Ozempic (semaglutide) — vid sykursyki af tegund 2

Efni:

Vistor f.h. Novo Nordisk, sendir umsékn um greidslupétttdku i lyfinu Ozempic, dags. 20.
juni 2018.
Abendingar:
Ozempic er eetlad til medferdar a fullordnum med 6fullnsegjandi stjérn a
sykursyki af teqund 2 sem vidbot vid matarsedi og hreyfingu
» sem medferd med einu lyfi pegar ekki er haegt ad nota metformin vegna 6pols
eda fribendinga
* sem Vvidbot vid 6nnur sykursykilyf.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja almennri greidslupatttoku i lyfinu Ozempic (semaglutide)
en sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttdku i lyfinu. Akvérdun nefndarinnar er i
samraemi vid greidslupétttoku lyfsins i Danmorku og Svipjod og auk pess i samreemi vio
greidslupatttoku annarra GLP-1 analoga 4 islandi. Skilyrdi sem parf ad uppfylla fyrir
einstaklingsbundna greidslupatttoku skulu vera i samraemi vid skilyrdi Sjukratrygginga
islands, um utgéafu lyfjaskirteinis fyrir lyfin Byetta (exenatid), Victoza (liraglutid) og
Lyxumia (lixisenatide): https://iwww.sjukra.is/media/frettabref-lyfiadeildar/Sykursykislyf_nov-2018.pdf

7.2

NovoEight (manna storkupéattur VIII (rDNA), turoctocog alfa) — vid bleedingum hja
sjuklingum med dreyrarsyki A

Efni:

Vistor hf., f.h. Novo Nordisk A/S saekir um greidslupatttoku i lyfinu NovoEight (manna
storkupattur VIII (rDNA), turoctocog alfa), pann 22. agust 2018.

Abendingar:
Fyrirbyggjandi medferd og medferd vid blaedingum hja sjuklingum med
dreyrasyki A (medfeeddur skortur & storkupaetti VIII).
NovoEight ma nota handa 6llum aldurshépum

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja almennri greidslupatttoku i lyfinu NovoEight & peim
forsendum ad lyfid er kostnadarsamt og vandmedfarid. Bent er 4 ad haegt er ad seekja
um leyfisskyldu fyrir kostnadarsém og vandmedfarin Iyf.

Umsoknir um leyfisskyldu

8.1

Zytiga (abirateronum) — vid krabbameini i blédruhalskirtli

Efni:

Vistor f.h. Janssen-Cilag International NV, saekir um leyfisskyldu i nyrri abendingu i
lyfinu Zytiga (abirateronum) pann 28. 4gust 2018.

Abending sem na er s6tt um:

ZYTIGA er atlad til medferdar asamt prednisoni eda predniséloni vid:
nygreindu horménah&adu krabbameini i blédruhalskirtli med meinvérpum og
verulegum &heettupéttum (high risk) hja fullordnum karlménnum, dsamt
andrégenbaelandi medferd.



https://www.sjukra.is/media/frettabref-lyfjadeildar/Sykursykislyf_nov-2018.pdf

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu i Zytiga (abirateronum) vid eftirfarandi abendingu
0g peqgar ekki er haegt ad nota docetaxel:
ZYTIGA er aetlad til medferdar &samt prednisoni eda predniséloni vid nygreindu
hormdénahadu krabbameini i blédruhalskirtli med meinvérpum og verulegum
aheettupattum (high risk) hja fullorénum karliménnum, asamt andrégenbaelandi
medferd.

Lyfjagreidslunefnd mun 6ska eftir ad Landspitali utbai kliniskar leidbeiningar i samraemi

vid saensku reglurnar:
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2018-06-19-zytiga-ingar-i-
hogkostnadsskyddet-med-begransning.html
https://janusinfo.se/download/18.20326f62163f95008f1dd456/1535626556706/Abirateron-(Zytiga)-
180625.pdf

Zytiga (abirateronum) vid ofangreindri abendingu verdur birt a lista yfir leyfisskyld lyf &

heimasidou nefndarinnar pegar kliniskar leidbeiningar liggja fyrir.

9. Umsaéknir um einstaklingsbundna greidslupatttdéku

9.1 Celipro Lich (celiprolol), frh. fr4 286. fundi

Efni: Sjukratryggingar islands 6ska eftir ad lyfjagreidslunefnd taki til afgreidslu tvaer umsoknir
um einstaklingsbundna greidslupétttoku i lyfinu Celipro Lich (celiprolol) pann 4. oktdéber
2018.
A 286. fundi pann 22. oktdber s.I. akvad nefndin ad fresta afgreidslu.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu & umsokn um einstaklingsbundna greidslupatttoku i
lyfinu Celipro Lich (celiprolol).

9.2 Dupixent (dupilumab)

Efni: Landspitali seekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Dupixent (duplimab)
pann 19. oktéber 2018.

Nidurstada | Akvedid var ad fresta afgreidslu & umsokn um einstaklingsbundna greidslupatttoku i
lyfinu Dupixent (dupilumab).

9.3 Orkambi (Lumacaftorum, lvacaftorum), endurupptaka a umsoékn fra 286. fundi

Efni: Landspitali sétti um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Orkambi
(lumacaftorum, ivacaftorum) pann 11. oktéber 2018. Umsdkn um einstaklingsbundna
greioslupatttoku fyrir lyfid Orkambi (lumacaftor/ivacaftor) var tekin til afgreidslu a 286.
fundi nefndarinnar pann 22. oktéber 2018. Akvedid var ad synja umsokn um
einstaklingsbundna greidslupatttoku, i lyfinu Orkambi (lumacaftor/ivacaftor) & peim
forsendum ad lyfid er mjog kostnadarsamt.
Landspitali sendir vidbotarupplysingar til nefndarinnar, pann 2. névember 2018, og
Oskar eftir ad lyfjagreioslunefnd endurskodi fyrri &kvordun sina um synjun a
einstaklingsbundinni greidslupatttoku i lyfinu Orkambi.

Nidurstada | I lj6si nyrra upplysinga var akvedid ad breyta fyrri akvérdun og sampykkja umsokn um

einstaklingsbundna greidslupétttoku i lyfinu Orkambi (lumacaftor/ivacaftor).



https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2018-06-19-zytiga-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning.html
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2018-06-19-zytiga-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning.html
https://janusinfo.se/download/18.20326f62163f95008f1dd456/1535626556706/Abirateron-(Zytiga)-180625.pdf
https://janusinfo.se/download/18.20326f62163f95008f1dd456/1535626556706/Abirateron-(Zytiga)-180625.pdf

10.

Endurskodun & leyfisskyldu - lyf sem sampykkt var leyfisskylda fyrir arié 2015

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i 10 lyfjum/dbendingum & arinu 2015:

Xofigo, Halaven, Jakavi, Ozurdex, Eylea, Entyvio, Xalkori, Zytiga, Cosentyx og Cinryze.
Samkvaemt verklagi nefndarinnar ,Ferli umséknar um ad lyf verdi leyfisskylt” gildir
akvoroun nefndarinnar ad jafnadi i tvo ar og ad peim tima lionum skal taka afstdu til
lyfsins ad nyju.

Farid var yfir kostnad Sjukratrygginga Islands vegna lyfja sem lyfjagreidslunefnd
sampykkti leyfisskyldu fyrir ario 2015.

Nidurstada:

Akvedid var 6ska eftir nanari upplysingum fra Landspitala vardandi notkun & Xofigo.
Leyfisskylda fyrir Cinryze ték aldrei gildi, par sem nefndin fékk ekki kliniskar
leidbeiningar fra Landspitalanum. Akvedid var ad éska eftir nanari upplysingum fra
Landspitala vardandi notkun a Cinryze.

Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir lyfin Halaven, Jakavi,
Ozurdex, Eylea, Entyvio, Xalkori, Zytiga og Cosentyx.

11.

Onnur mal

111

Erindi fra yfirleekni HU0- og kynsjukdémadeildar Landspitala, frh. fra 286. fundi

Efni:

Erindi barst fra yfirlaekni HU8- og kynsjukdémadeildar Landspitala dags. 13. agust 2018.
Oskad var eftir ad sérfraedingar & gongudeild HUd- og kynsjukdomadeildar Landspitala
fai leyfi til ad avisa Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka i fyrirbyggjandi HIV-medferd
(PrEP). Oskad var eftir umsogn lyfjanefndar Landspitala dags. 20. agust 2018 sem
barst 15. oktober s.1.

A 286. fundi nefndarinnar, pann 22. oktéber s.l. &kvad nefndin ad fresta afgreidslu og
Oska eftir yfirleekni smitsjukdémaleekninga Landspitala a naesta fund nefndarinnar.

Anna Tomasdottir hjukrunarfraedingur og Mar Kristjansson, yfirleeknir
smitsjukdémalaekninga Landspitala maettu kl. 15 og séatu fundinn undir lid 11.1.

Farid var yfir stdduna a innleidingu lyfsins Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka til
medferdar i fyrirbyggjandi HIV-medferd og um fjdlda peirra sem fengid hafa lyfid fra pvi
leyfisskyldan tok gildi 26. juni s.1. Farid var yfir kliniskar leidbeiningar Landspitala um
notkun & Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka til ad fyrirbyggja HIV-smit en par kemur
m.a. fram ad einungis laeknar LSH med sérfraedividurkenningu i smitsjakdomum mega
avisa Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka. beir asamt hjukrunarfraedingum
gongudeildar smitsjukdéma & LSH, hafa umsjon med mati, medferd og eftirfylgni
einstaklinga a fyrirbyggjandi HIV-medferd (PrEP).

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd telur mikilvaegt ad umsjon med mati, medferd og eftirfylgni sé a
einum stad. bar af leidandi var akvedid ad hafa nlGverandi verklag 6breytt p.e. ad halda
kliniskum leidbeiningum ébreyttum. Pegar lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i
lyfinu Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, & 279. fundi pann 25. juni 2018, var
leyfisskyldan sampykkt timabundid p.e. til eins ars. Ad peim tima lidnum mun nefndin
endurskoda leyfisskylduna og kliniskar leidbeiningar.




11.2 Endurskodun smasoluélagningar lyfsedilsskyldra lyfja, frh. fra 286. fundi

Efni: A 286. fundi lyfjagreidslunefndar l6gdu Sjukratryggingar Islands fram til kynningar
minnisblad um sameiginlega tillogu Sjukratrygginga islands og fulltria smasala um
haekkun smésoélualagningar lyfsedilsskyldra lyfja med gildistéku 1. jandar 2019.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta umfjéllun um smasélualagningu lyfja.

11.3 Kliniskar leidbeiningar til medferdar vid sora

Efni: A 283. og 284 fundi lyfjagreidslunefndar, sampykkti lyfjagreidslunefnd leyfisskyldu i
lyfjlunum Kyntheum (brodalumab), Tremfya (guselkumabum) og Taltz (ixekizumab) til
medferdar vido medalsleemum eda sleemum skellupsériasis.
Kliniskar leidbeiningar barust frd Landspitala 22. oktober 2018. Landspitali éskar eftir
ad i kliniskum leidbeiningum komi fram eftirfarandi skilyroi:
Skilyrdi fyrir medferd med leyfisskyldum lyfjum:

e Sjuklingur er med blettaséra med PASI 10 eda meira

e Sjuklingur er med DLQI 10 eda meira

e Medferd med hefdbundnum adferdum p.m.t. ljdsamedferd, medferd med
kremum/smyrslum o.s.frv. ber ekki tileetladan arangur. Skilyrdi fyrir pvi ad
medferd med liftaeknilyfi komi til greina er ad einstaklingurinn sé med sjukdém
sem uppfylli skilyrdi prétt fyrri fulla medferd med peim Urreedum sem kostur er a.
pannig parf sjuklingur a.m.k. ad nota sterakrem og rakakrem pegar hann er
metinn m.t.t. liftaeknilyfja.

o Medferd med methotrexat ber ekki tileetladan arangur eda kemur ekki til greina
vegna sjukleika sjuklings, 6pols gagnvart methotrexati, haettu a lifrarskada eda
bess hattar. Andstada vid lyfjagjof med methotrexati telst ekki til slikra
adstaedna. Sjuklingur skal hafa verid a a.m.k. 15 mg af methotrexati i a.m.k. 6
manudi adur en st medferd telst fullreynd. betta med fyrirvara um ad sjuklingur
poli medferdina.

o Meodferd med acitretin hja peim sem mega fa slika medferd hafi ekki borid
arangur.

Nidurstada: | Akvedid var ad 6ska eftir ad abending lyfjanna samkvaemt sampykktri samantekt um

eiginleika lyfjanna, komi fram i kliniskum leidbeiningum.

Fundi lokio kl. 16:00




