Lyfjagreioslunefnd
FUNDARGERD 288. fundar

Dagsetning og stadur: 26. névember 2018 kl. 14 ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Gudrdn . Gylfadattir, formadur

Jéhann M. Lenhardsson

Joén Pétur Einarsson

Katrin E. Hjorleifsdéttir maetir kl.15:10 og sat fundinn undir lid 10.4. Varamadur hennar Gudrin
B. Eliasdottir sat fundinn i stad hennar undir lioum 1. — 10.3 og 10.5

Kristinn H. Jénasson

Starfsmenn nefndarinnar:

Eva Agustsdéttir og Gudrin Oddsdottir (ritari)

AOdrir:

Olafur Adolfsson fulltrii smasala i FA, maetir kl. 15:10 og situr fundinn undir 1id 10.4
Kjartan Orn Pérdarson fulltrGi smasala i SVP, maetir kl. 15:10 og situr fundinn undir lié 10.4

1. Dagskra fundarins

Efni: Formadur éskar eftir ad baeta vio einum lid vid dagskrana, lid 10.5

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt.

2. Vanheefi

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

3. Fundargerdir sidustu funda

Nidurstada: | Fundargerdir fra 286. fundi og 287. fundi voru sampykktar

4. Azetlun SI um kostnad sjukratrygginga vegna lyfja

Efni: Aeetlun Si um kostnad sjukratrygginga var obreytt fra 287. fundi.

5. Stadan a afgreidslu umsokna

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

6. Umsaéknir um heildsdluverd

6.1 Tagrisso (osimertinib)

Efni: Vistor f.h. AstraZeneca AB saekir um verd fyrir lyfid Tagrisso (osimertinib).

Nidurstada: | Akvedid var ad synja verdumsokn fyrir lyfid Tagrisso (osimertinib ) & peim forsendum ad

verdio er of hatt midad vid vidmid lyfjagreidslunefndar sbr. 5. gr. reglugerdar nr.




353/2013 um lyfjagreidslunefnd og vinnureglu nefndarinnar um akvéroun heildséluverds
a lyfjum.

Umsoknir um greidslupétttoku

7.1

Ozempic (semaglutide) — vid sykursyki af tegund 2, frh. fr4 287. fundi

Efni:

Vistor f.h. Novo Nordisk, sendir umsokn um greidslupatttoku i lyfinu Ozempic
(semaglutide) , dags. 20. juni 2018.
Abendingar:
Ozempic er atlad til medferdar a fulloronum med 6fullnaegjandi stjorn a
sykursyki af tegund 2 sem vidbét vid mataraedi og hreyfingu
» sem medferd med einu lyfi begar ekki er haegt ad nota metformin vegna 6pols
eda fribendinga
* sem Vvidbot vid 6nnur sykursykilyf.

A 287. fundi nefndarinnar pann 5. névember 2018 var akvedid ad ihuga ad synja
almennri greidslupatttoku i lyfinu Ozempic (semaglutide) en sampykkja
einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu. Akvordun nefndarinnar er i samraemi vid
greidslupatttoku lyfsins i Danmorku og Svipjod og auk pess i samraemi vid
greidslupatttoku annarra GLP-1 analoga a Islandi. Skilyrdi sem parf ad uppfylla fyrir
einstaklingsbundna greidslupatttoku skulu vera i samraemi vid skilyrdi Sjakratrygginga
islands, um atgéafu lyfjaskirteinis fyrir lyfin Byetta (exenatid), Victoza (liraglutid) og
Lyxumia (lixisenatide): https://iwww.sjukra.is/media/frettabref-lyfiadeildar/Sykursykislyf_nov-2018.pdf
Umbodsadila var gefinn frestur til ad senda inn athugasemdir fyrir 20. névember s.I.
Engar athugasemdir barust fra umbodsadila.

Nidurstada:

Akvedid var ad synja almennri greidslupatttoku i lyfinu Ozempic (semaglutide) en
sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu. Akvérdun nefndarinnar er i
samraemi vid greidslupétttoku lyfsins i Danmorku og Svipj6d 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

Umsoknir um leyfisskyldu

8.1

Tagrisso (osimertinib) — vid lungnakrabbameini

Efni:

Vistor f.h. AstraZeneca, saekir um leyfisskyldu i lyfinu Tagrisso (osimertinib) pann 18.

oktéber 2018.

Abending sem s6tt er um leyfisskyldu fyrir:
Tagrisso sem einlyfjamedferd er atlad til medferdar hja fullordnum sjaklingum
med lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd, sem er stadbundid langt
gengio eda med meinvérpum og med T790M stokkbreytingu i EGFR

Nidurstada:

Akvedid var ad fresta afgreidsiu.

Umsaéknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku

Celipro Lich (celiprolol), frh. fra 287. fundi



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

Efni:

Sjukratryggingar islands 6ska eftir ad lyfjagreidslunefnd taki til afgreidslu tvaer umsoknir
um einstaklingsbundna greidslupétttoku i lyfinu Celipro Lich (celiprolol) pann 4. okt6ber
2018.

A 287. fundi nefndarinnar pann 5. névember s.|. akvad nefndin ad fresta afgreidslu.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Celipro Lich
(celiprolol).

9.2

Dupixent (dupilumab), frh. fr4 287. fundi

Efni:

Landspitali saekir um einstaklingsbundna greidslupétttoku i lyfinu Dupixent (duplimab)
pann 19. oktober 2018.
A 287. fundi nefndarinnar pann 5. névember s.l. akvad nefndin ad fresta afgreidslu.

Nidurstada

Akvedid var ad synja umsokn um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Dupixent
(duplimab) & peim forsendum ad lyfid er mjég kostnadarsamt.

10.

Onnur mal

10.1

Verklag vid utgafu undanpagulyfjaverdskrar

Efni:

Beett verklag vid lyfjaskorti. Formadur upplysti um nytt verklag vid ttgafu
undanpagulyfjaverdskrar. Markmidid er ad audvelda avisun og afgreidsiu
undanpagulyfja sem koma timabundid i stad lyfja sem skortur er &.

10.2

Skilyrt greidslupétttaka i ATC flokki C09

Efni:

I jali sidastlidnum akvad Lyfjastofnun likt og systurstofnanir i Evépu undir yfirumsjon
Lyfjastofnunar Evrépu ad innkalla lyf sem innihéldu valsartan vegna mengunar i virka
efninu valsartan sem framleitt var af akvednum lyfjaframleidanda. Lyfjastofnun for i
adgerair til ad tryggja frambod & valsartan og hafa nu verid skrad nokkur ny valsartan lyf
i lyfjaverdskra. Valsartan lyfin eru i ATC flokki C09 og fer greidslupatttaka skv. 7. gr.
reglugerdar nr. 313/2013 um greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi (skilyrt
greidslupatttaka). Heimsmarkadsverd lyfjanna hefur haekkad sem hefur oroid til pess ad
hluti pakkninganna eru ekki innan verd ,paksins i skilyrtu greidslupatttékunni og eru an
greidslupatttoku. Lyfjastofnun hefur 6skad eftir pvi vid heilbrigdisradherra ad skilyrta
greidslupatttakan i ATC flokki C09 sé felld nidur timabundid.

Nidurstada:

Akvedid var ad taka undir sjonarmid Lyfjastofnunar og 6ska eftir vid heilbrigdisradherra
ao skilyrta greidslupatttakan i ATC flokki C09 sbr. 7. gr. reglugerdar nr. 313/2013 um
greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi, verdi felld nidur. Lyfjagreidslunefnd er
tilbdin i samvinnu vid Sjukratryggingar islands ad skoda ahrif breytinganna & kostnad
sjukratrygginga, eftir eitt ar og taka péa afstodu til hvort radlagt verdi ad halda ébreyttri
greidslupatttoku eda setja lyfin i ATC flokki C09 aftur inn i skilyrtu greidslupétttokuna.

10.3

Af S-merking lyfja 1. jantar 2019 — nidurstédur vinnuhdps a vegum
Velferdarraduneytisins

Efni:

Skipadur var vinnuhopur med fulltrdum Landspitala, lyfiagreidslunefndar, Lyfjastofnunar
0g Sjukratryggingum Islands til ad vinna ad métveegisadgerdum vegna akvordunar
Lyfjastofnunar um af S-merkingu lyfja 1. jantar 2019.




Nidurstada hopsins var ad S-merking lyfja haldi sér en verdi fra 1. jantar 2019 akvedin
af lyfjagreidslunefnd i stad Lyfjastofnunar.

Vinnuhépurinn lagai til breytingar & reglugerd nr. 313/2013 um greidslupatttoku
sjukratrygginga i lyfjakostnadi og reglugerd nr. 353/2013 um lyfjagreidslunefnd.
Lyfjagreidslunefnd hefur fengid stadfestingu fra velferdarrdduneytinu um ad
heilbrigdisradherra hefur sampykkt tillégur vinnuhdpsins og breytingar & fyrrgreindum
reglugerdum.

Nidurstada.

Akvedid var ad pau lyf sem Lyfjastofnun hefur sampykkt S-merkingu fyrir sem skrad eru
i desember lyfjaverdskra/undanpéagulyfjaverdskra, verda afram S-merkt 1. jantar 2019. |
framhaldi mun lyfjagreidslunefnd endurskoda S-merkingu lyfja asamt pvi ad taka til
afgreidslu umsoknir um greidslupatttoku vegna pessara lyfja, sem borist hafa nefndinni
ad undanfornu.

10.4

Endurskodun smasodlualagningar lyfsedilsskyldra lyfja, frh. fra 287. fundi

A 286. fundi lyfjagreidslunefndar [6gdu Sjukratryggingar Islands fram til kynningar
minnisblad um sameiginlega tilldgu Sjukratrygginga islands og fulltriia sméasala um
heekkun smasolualagningar lyfsedilsskyldra lyfja med gildistoku 1. jantar 2019, sbr.
samkomulag milli lyfjagreidslunefndar og smasala, dags. 10. april 2017. Fyrir fundinn
voru tillogur uppfeerdar midad vio nyjar forsendur fjarlaga fyrir arié 2019.

Lagt er til ad kronutblualagning haekki um 4,02%.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja haekkun sméasdélualagningar lyfsedilsskyldra lyfja sem tekur
gildi 1. jandar 2019. Um er ad reeda haekkun krénutélualagningarinnar um 4,02%.

Kronutdlualagning alagningarprepanna priggja haekkar sem hér segir: Um 46 kr. i fyrsta
prepi, eda ar 1.133 kr. i 1.179 kr., i 6dru prepi haekkar hiin um 100 kr. og pvi Ur 2.476 kr.
i 2.576 kr. og i pridja prepi haekkar hin um 198 kr. eda Ur 4.925 kr. i 5.123 kr. Afmorkun
alagningarprepa og présentualagning helst ébreytt.

Fra 1. jandar 2019 til 31. desember 2019 verdur verdlagning lyfsedilsskyldra lyfja og S-
merktra lyfja sem hér segir, en ofan & heildséluverd og alagningu beetist virdisaukaskattur.

Hamarksheilds6luverd : Smasolualagning:
0 — 19.999 kr. 11,0% + 1.179 kr.
20.000 — 99.999 kr. 2,0% + 2.576kr.
> 100.000 kr. 0,3% + 5.123kr.

Bokun lyfsdluhdps SVP & fundi Lyfjagreidslunefndar pann 26. névember 2018
Vio akvordun Lyfjagreidslunefndar & smasolualagningu lyfja sem gilda & fyrir arié 2019
leggur lyfsdéluhépur SVb fram eftirfarandi bokun:

Stor hluti kjarasamninga a almennum vinnumarkadi er laus um n.k. &ramot.
Framundan eru pvi kjaravidraedur milli adila vinnumarkadarins, sem verda ad
Ollum likindum med peim erfidari um langt arabil. Fullkomin Gvissa rikir & pessari
stundu um lyktir peirra vidraedna. Ef tekid er mid af peirri kréfugerd sem steerstu
samtok launpega hafa sett fram og kynnt & undanférnum vikum, verda ad teljast
verulegar likur & ad launakostnadur fyrirteekja muni heekka umtalsvert a arinu
2019. bar med verdur peim forsendum sem liggja til grundvallar akvéréun
pessa fundar um smésoéluélagningu lyfja fyrir naesta ar ad ollum likindum
kollvarpad.




Stjérnvold hafa aform um ad breyta afgreidslufyrirkomulagi S - lyfja & naesta ari.
prétt fyrir itrekadar fyrirspurnir, hafa ekki hafa fengist haldbaerar upplysingar um
pad fra stjornvéldum, hverjar pessar breytingar verda og hvada ahrif paer kunni
ao hafa a afgreidslu S — lyfja fra lyfsolufyrirteekjum. Pad liggur fyrir ad breyting a
naverandi fyrirkomulagi getur haft umtalsverd ahrif & rekstur fyrirteekjanna.
Lyfséluhépur SVP gerir pvi kroéfu um ad Lyfjagreidslunefnd taki &kvordun sina &
pessum fundi til endurskodunar pegar nidurstddur kjaravidreedna liggja fyrir og
hvada ahrif paer muni hafa & launakostnad lyfsolufyrirteekja innan SVPb &rio 2019.
Lyfsdluhépur SVP gerir einnig kréfu um ad nefndin taki akvorun sina til
endurskodunar, hafi bodadar breytingar & afgreidslufyrirkomulagi S-lyfa neikveed
ahrif a rekstur lyfsolufyrirteekja.

Fulltrii smésala i FA tekur undir békun lyfséluhéps SVb

10.5

289. fundur lyfjagreidslunefndar pann 3. desember 2018.

Efni:

Formadur 6skar eftir ad 289. fundur sem aaetladur var 3. desember n.k. sé feerdur til 4.
desember n.k.

Nidurstoour:

Ny fundardagsetning var sampykkt.

Fundi lokid kl. 15:55




