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1

Dagskra fundarins

Efni: Formadur éskar eftir ad baeta vio einum lid vid dagskrana, lid 10.6

Nidurstada: | Dagskréa fundarins var sampykkt.

2. Vanhaefi

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

3 Fundargerd sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 288. fundar var sampykkt

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 Farid var yfir umsoknir og erindi sem liggja fyrir hja nefndinni.
6. Umsoknir um heildsdluverd

Engar umsoknir um heildséluverd voru & dagskréa fundarins.
7. Umsaoknir um greidslupatttoku




7.1 NovoEight (manna storkupattur VIII (rDNA), turoctocog alfa) — vid blaeedingum hja
sjuklingum med dreyrarsyki A, frh. fra 287. fundi

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 a storkupeetti VIII).
NovoEight mé& nota handa 6llum aldursh6pum
A 287. fundi pann 5. névember 2018 var akvedid ad ihuga ad synja almennri
greidslupatttoku i lyfinu NovoEight a peim forsendum ad lyfid er kostnadarsamt og
vandmedfarid. Bent var & ad haegt er ad seekja um leyfisskyldu fyrir kostnadarsém og
vandmedfarin Iyf.
Umbodsadila var gefinn frestur til ad senda inn athugasemdir fyrir 20. névember 2018.
Engar athugasemdir béarust.

Nidurstada: | Akvedid var ad synja almennri greidslupatttoku i lyfinu NovoEight & peim forsendum ad
lyfid er kostnadarsamt og vandmedfarid. Bent er a ad haegt er ad saekja um leyfisskyldu
fyrir kostnadarsom og vandmedfarin lyf.

7.2 Steglatro (ertugliflozin) — vid sykursyki af tegund 2

Efni: Vistor f.h. Merck Sharp & Dome, sendir umsokn um greidslupatttoku i lyfinu Steglatro
(ertugliflozin), dags 13. nbvember 2018.

Abendingar:
Steglatro er aetlad fulloronum 18 ara og eldri med sykursyki af tegund 2 sem vidbot
vid matarraedi og hreyfingu til ad baeta stjornun blodsykurs:
e sem einlyfjamedferd hja sjuklingum pegar notkun metformins hentar ekki vegna
Opols eda frabendinga.
o il vidbotar vid onnur lyf til medferdar vid sykursyki.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja greidslupatttoku i lyfinu Steglatro (ertugliflozin). Lyfid verdur
birt i januar lyfjaverdskra med G-merkingu.

7.3 Steglujan (ertugliflozin/sitagliptin) — vid sykursyki af tegund 2

Efni: Vistor f.h. Merck Sharp & Dome sendir umsokn um greidslupatttoku i lyfinu Steglujan,
dags 14. névember 2018.

Abendingar:
Steglujan er eetlad fullordnum 18 &ra og eldri med sykursyki af tegund 2 sem
viobot vid mataraedi og hreyfingu til ad baeta stjérnun blédsykurs:
* begar metformin og/eda sulfonylurea (SU) og eitt af stbéku virku efnum
Steglujan veita ekki vidunandi stjornun blédsykurs.
* hja sjuklingum sem pegar eru & medferd med ertugliflozini og sitagliptini i sitt
hvorri toflunni.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja greidslupatttoku i lyfinu Steglujan (ertugliflozin/sitagliptin).

Lyfid verdur G-merkt vid skraningu lyfsins i lyfjaverdskra.




7.4

Segluromet (ertugliflozin/metformin) — vid sykursyki af teqund 2

Efni: Vistor f.h. Merck Sharp & Dome sendir umsokn um greidslupatttoku i lyfinu Segluromet,

dags 14. névember 2018.

Abendingar:
Segluromet er aetlad fullordnum 18 &ra og eldri med sykursyki af tegund 2 sem
Vidbot vid mataraedi og hreyfingu til ad baeta stjornun blédsykurs:
* hja sjuklingum med ovidunandi stjornun med pbeim hamarksskammti sem peir
pola af metformini einu sér.
* hja sjuklingum a hamarksskammti sem peir pola af metformini &samt 68rum
lyfjum til medferdar vid sykursyki.
* hja sjuklingum sem pegar eru a medferd med ertugliflozini og metformini i sitt
hvorri toflunni.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja greidslupatttoku i lyfinu Segluromet (ertugliflozin/metformin).
Lyfid verdur G-merkt vid skraningu lyfsins i lyfjaverdskra.

7.5 Aimovig (erenumab) — fyrirbyggjandi vio migreni

Efni: Vistor f.h. Novartis Europharm Ltd. sendir umsokn um greidslupatttoku i lyfinu Aimovig
(erenumab) dags. 21. névember 2018.

Abending:
Aimovig er eetlad sem fyrirbyggjandi medferd vio migreni hja fulloronum med
) minnst 4 migrenisdaga i manuai.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu.

8. Umsoknir um leyfisskyldu

8.1 Kisqali (ribociclib) — vid brjéstakrabbameini

Efni: Vistor f.h. Novartis seekir um leyfisskyldu fyrir Kisqali (ribociclib) pann 10. oktéber 2018.
Abending:

Kisqali i samsettri medferd med aromatasahemli er aetlad til medferdar vio
horménavidtaka-jakveedu (HR) og manna hudpekjuvaxtarpattaviotaka 2-
neikveedu (HER2) stadbundnu, langt gengnu brjéstakrabbameini eda
brjéstakrabbameini med meinvérpum hja konum eftir tidahvorf, sem
upphafsmedferd med lyfi med verkun & innkirtla.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu i lyfinu Kisqali (ribociclib) vid abendingu lyfsins.
Lyfin Kisqali (ribociclib) og Ibrance (palbociclib) eru |16gd ad j6fnu og pad lyf sem hefur
leegri medferdarkostnad er ad 6llu j6fnu fyrsta medferdarval.
Kisqali (ribociclib) verdur birt a lista yfir leyfisskyld lyf & heimasidu nefndarinnar pegar
Kkliniskar leidbeiningar liggja fyrir.

8.2 Fasenra (benralizumab) — vid alvarlegum astma

Efni: Vistor f.h. Astra Zeneca saekir um leyfisskyldu fyrir Fasenra pann 12. oktéber 2018.

Abending:
Fasenra er aetlad sem vidboétarvidhaldsmedferd hja fulloronum sjuklingum med
alvarlegan raudkyrningaastma sem ekki hefur nadst naegjanleg stjorn a pratt yfir
haskammtamedferd med barksterum til innéndunar asamt langverkandi beta-
orvum




Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu fyrir lyfi® Fasenra (benralizumab). Lyfin Fasenra
(benralizumab), Cingaero (reslizumab) og Nucala (mepolizumab) eru 16gd ad j6fnu og
pbad lyf sem hefur lsegsta medferdarkostnad er ad 6llu j6fnu fyrsta medferdarval.
Lyfjagreidslunefnd mun Gska eftir ad LSH Gtbui kliniskar leidbeiningar i samraemi vid
leidbeiningar fyrir Nucala.

Fasenra (benralizumab) verdur birt & lista yfir leyfisskyld lyf & heimasiou nefndarinnar
begar kliniskar leidbeiningar liggja fyrir.

9. Umsaéknir um einstaklingsbundna greidslupatttéku

9.1 Rytary (carbidopa og levodopa)

Efni: Sjukratryggingar islands 6ska eftir ad lyfjagreidslunefnd taki til afgreidslu fimm umsoknir
um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Rytary (carbidopa og levodopa) pann 6.
desember 2018.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu & Rytary (carbidopa og levodopa).

10. Onnur mal

10.1 Smasdlualagning lyfja fra 1. jantar 2019, frh. fra 288. fundi

Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti heekkun smasoélualagningar lyfsedilsskyldra lyfja &4 288.
fundi nefndarinnar pann 26. névember 2018, sem tekur gildi 1. jantdar 2019.
Minnisblad fra Sjukratryggingum islands um smasolualagningu lyfsedilsskyldra lyfja fra
og med 1. jandar 2019 var lagt fram til upplysingar.

10.2 Erindi fra LSH, kliniskar leidbeiningar til medferdar vid séra, frh. fra 287. fundi

Efni: A 283. og 284 fundi lyfjagreidslunefndar, sampykkti lyfijagreidslunefnd leyfisskyldu i
lyfjlunum Kyntheum (brodalumab), Tremfya (guselkumabum) og Taltz (ixekizumab) til
medferdar vid medalsleemum eda sleemum skellupsoriasis.
Kliniskar leidbeiningar barust fra Landspitala 22. oktéber 2018. Landspitali 6skadi eftir
aod i kliniskum leidbeiningum komi fram m.a. eftirfarandi skilyraoi:
Skilyrdi fyrir medferd med leyfisskyldum lyfjum:

e Sjuklingur er med blettaséra med PASI 10 eda meira
e Sjuklingur er med DLQI 10 eda meira

A 287. fundi nefndarinnar pann 5. névember 2018, var akvedid ad 6ska eftir ad
abending lyfjanna samkvaemt sampykktri samantekt um eiginleika lyfjanna, komi fram i
kliniskum leidbeiningum.
Landspitali 6skar eftir ad lyfjagreidslunefnd endurskodi &kvordun sina vardandi pessar
kliniskar leidbeiningar til medferdar vid sora.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja kliniskar leidbeiningar fra Landspitala til medferdar vid sora,

sem barust pann 22. oktéber 2018.




10.3

Erindi fra Vistor — verd a leyfisskyldum lyfjum

Efni:

Erindi barst fra Vistor pann 29. névember 2018, par sem farid er pess 4 leit vid
lyfjagreidslunefnd ad hun endurskodi vinnureglur sinar um birt verd i lyfjaverdskré fyrir
samningsbundin leyfisskyld Iyf.

Nidurstada.

Akvedid var ad visa erindi Vistor fra. Lyfjagreidslunefnd tekur akvérdun um
hamarksverd leyfisskyldra lyfja i samraemi vid 5. gr. reglugerdar nr. 353/2013 um
lyfijagreidslunefnd. Ef 6skad er eftir breytingu & reglugerd, parf erindi um slikt ad berast
til Velferdarrdduneytisins.

10.4

Erindi fra Lyfjastofnun vegna GTIN niumera

Efni:

Erindi barst fr4 Lyfjastofnun pann 30. névember 2018, par sem 6skad er eftir ad GTIN
namer verai birt i lyfjaverdskra 1. febraar 2019.

Med innleidingu framseldrar reglugerdar ESB 2016/161 um varnir gegn félsudum lyfjum,
verdur gerd su krafa ad lyfjaframleidendur noti GTIN stadal (Global Trade Item Number)
til audkenningar & lyfijapakkningum og tvivitt strikamerki (2D Data Matrix). GTIN
stadallinn inniheldur 14 stafi og med pessu fyrirkomulagi verdur taeknilega heegt ad
koma a framfaeri vidtaekari upplysingum um vidkomandi lyf og pakkningu og auka 6ryggi
i afgreidslu lyfja. Hver lyfjapakkning feer sérstakt GTIN-numer.

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd mun verda vio beidni Lyfjastofnunar, og birta GTIN nimerin i
lyfjaverdskranni.

10.5

S-merking lyfja 1. jantar 2019

Efni:

Heilbrigdisrddherra aaetlar ad skrifa undir breytingu a reglugerd nr. 313/2013 um
greioslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi og reglugerd nr. 353/2013 um
lyfjagreidslunefnd. Fra og med 1. jandar 2019 mun lyfjagreidslunefnd taka akvordun um
S-merkingu lyfja.

Nidurstoour:

Akvedid var ad pau lyf sem Lyfjastofnun hefur sampykkt S-merkingu fyrir sem skrad eru
i desember lyfjaverdskra/undanpagulyfjaverdskra, verda afram S-merkt 1. jandar 2019,
b.e. S-merking lyfjagreidslunefndar. Akvedid var ad pau lyf sem Lyfjastofnun hefur
sampykkt S-merkingu fyrir sem verda nyskrad 1. jantar 2019, verda S-merkt 1. jantar
2019, p.e. S-merking lyfjagreidslunefndar.

Vid akvoroun um S-merkingu lyfja hédan i fra mun nefndin taka mid af S-merkingu lyfja i
sama eda sambeerilegum ATC-flokkum. Lyfjagreidslunefnd mun taka akvoéréun um S-
merkingu lyfs, &dur eda um leid og umsokn um verd berst nefndinni.

Umsoknir sem liggja fyrir um greidslupatttoku S-merktra lyfja, verda teknar til afgreidslu
& naestu fundum nefndarinnar.

10.6

Skilyrt greidslupétttaka i ATC flokki CQ9, frh. fra 288. fund

Efni:

A 288. fundi var akvedid ad dska eftir vid heilbrigdisradherra ad skilyrta
greidslupatttakan i ATC flokki CO9C, C09 D og C09X sbr. 7. gr. reglugerdar nr.
313/2013 um greidslupétttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi, verdi felld nidur.




Velferdarraduneytid hefur upplyst ad skilyrta greidslupétttakan i ATC flokki CO9C, C09
D og C09X verdi felld nidur, med gildistoku 1. mars 2019.

Nidurstada: | Lyfjagreidslunefnd mun birta frétt um breytingarnar og upplysa umbodsadila um ad
nefndin muni endurskoda greidslupatttoku i lyfjunum i ATC flokki CO9C og C09 D.

Fundi lokid kl.15:55



