Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 294. fundar

Dagsetning og stadur: 18. mars 2019 kl. 14 ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Guodrun I. Gylfadottir, formadur

Jéhann M. Lenhardsson

Kristinn H. Jonasson maetir & fundinn kl: 14:05 og situr fundinn fra i 5.

Andrés Magnusson

Katrin E. Hjorleifsdottir maetir a fundinn kl 14:35 og situr fundinn undir lidi 6.2-6.4 og 8.2. Katrin
vikur af fundi kl. 15:45.

Starfsmenn nefndarinnar:
Sveinbjérn Hégnason, Eva Agustsdéttir og Gudran Oddsdéttir (ritari)

Adrir:

Rannveig Einarsdéttir fulltrdi Landspitala sat fundinn til radgjafar fyrir 1id 7 (umsoknir um
leyfisskyldu).

Jakob Falur Gardarsson, Bessi Hunfjord Jéhannesson og Gunnur Helgadattir, fulltruar
Frumtaka, maeta kl. 15 og sitja fundinn undir i 8.2.

1 Dagskra fundarins

Nidurstada: | Lidur 8.2 ur adur sendri dagskra var felldur nidur. Dagskra fundarins var sampykkt.

2, Vanheefi

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

3. Fundargerod sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 293. fundar var sampykkt

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja

Efni: Aazetlun um kostnad vegna lyfja var ébreytt fra 293. fundi.

5. Stadan 4 afgreidslu umsékna

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

6. Umsoéknir um leyfisskyldu

6.1 Ninlaro (ixazomib) — vid mergaexli frh. fra 293. fundi

Efni: Vistor f.h. Takeda saekir um leyfisskyldu fyrir lyfid Ninlaro (ixazomib) pann 17. oktéber

2018.




Abending:
NINLARO, i samsettri medferd med lenaliddbmidi og dexametasoni, er aetlad til
medferdar & mergeexiageri hja fullorénum sjuklingum sem hafa fengié medferd
ad minnsta kosti einu sinni adur.

Umsokn var tekin til umfjllunar a 293. fundi pann 4. mars 2019. Nidurstada:
,Akvedid var ad fresta afgreidslu & Ninlaro (ixazomib).*

Nidurstada: | Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i lyfinu Ninlaro (ixazomib) & peim forsendum
ad lyfid er of kostnadarsamt.
6.2 Xeljanz (tofacitinib) — vid séragigt og sararistilbolgu, frh. fra 293. fundi
Efni: Icepharma f.h. Pfizer saekir um leyfisskyldu fyrir tveimur nyjum abendingum fyrir lyfid
Xeljanz (tofacitinib) pann 24. jantar 2019.
So6tt er um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingar:
Séragigt:
Tofacitinib notad samhlida metétrexati (MTX) er eetlad til medferdar vid virkri
séragigt hja fullorénum sjuklingum sem hafa ekki svarad neegilega vel eda hafa
haft opol fyrir medferd med sjukdoémstemprandi gigtarlyfi.
Sararistilbélga:
Tofacitinib er aetlad til medferdar vid midlungi alvarlegri eda alvarlegri virkri
sararistilbolgu hja fullorénum sjuklingum sem hafa ekki svarad naegilega vel, eru
heettir ad svara eda hafa 6pol fyrir annadhvort hefébundinni medferd eda
liffreedilegu Iyfi.
Umsokn var tekin til umfjllunar a 293. fundi pann 4. mars 2019. Nidurstada:
,Akvedid var ad fresta afgreidslu & Xeljanz (tofacitinib).*
Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu i Xeljanz (tofacitinib) fyrir eftirfarandi abendingar:
Séragigt:
Tofacitinib notad samhlida metétrexati (MTX) er eetlad til medferdar vid virkri
séragigt hja fullorénum sjuklingum sem hafa ekki svarad neegilega vel eda hafa
haft 6pol fyrir medferd med sjukdoémstemprandi gigtarlyfi.
Sararistilbélga
Tofacitinib er aetlad til medferdar vid midlungi alvarlegri eda alvarlegri virkri
sararistilbolgu hja fullorénum sjuklingum sem hafa ekki svarad naegilega vel, eru
heettir ad svara eda hafa opol fyrir annadhvort hefébundinni medferd eda
liffreedilegu lyfi
Xeljanz (tofacitinib) vid ofangreindum abendingum verdur birt a lista yfir leyfisskyld Iyf a
vefsidu nefndarinnar pegar kliniskar leidbeiningar liggja fyrir.
6.3 Kisqali (ribociclib) — vid brjéstakrabbameini (uppfaerd abending)
Efni: Vistor f.h. Novartis 6skar eftir leyfisskyldu fyrir uppfaerdri abendingu fyrir lyfid Kisqali,

pann 27. februar 2019.
A 289. fundi pann 17. des. 2018 sampykkti LGN leyfisskyldu i lyfinu Kisqali (ribociclib)
vid abendingu lyfsins, sem var:




Kisqali i samsettri medferd med aromatasahemli er stlad til medferdar vid
hormdnavidtaka-jakveedu (HR) og manna hudpekjuvaxtarpattavidtaka 2-
neikvaedu (HERZ2) stadbundnu, langt gengnu brjéstakrabbameini eda
brjostakrabbameini med meinvérpum hja konum eftir tidahvérf, sem
upphafsmedferd med lyfi med verkun a innkirtla.

Uppferd abending sem nu er soétt um leyfisskyldu fyrir:
Kisqali er eetlad til medferdar hja konum med hormoénavidtaka-jakveett (HR),
manna hudpekjuvaxtarpattavidtaka 2-neikveett (HER2) stadbundid, langt gengid
brj6éstakrabbamein eda brjéstakrabbamein med meinvérpum asamt
aromatasahemli eda fulvestranti sem upphafsmedferd med lyfi med verkun a
innkirtla, eda hja konum sem hafa adur fengid innkirtlamedferd.
Hja konum fyrir tidahvérf eda medan a tidahvérfum stendur skal nota LHRH-
Orva (gulbusvakalosandi hormoén) samhlida innkirtlamedferdinni.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i uppfaerdri abendingu fyrir lyfid Kisqali
(ribociclib) a peim forsendum ad greidslupatttaka hefur eingdéngu verid sampykkt i einu
vidmidunarlandi.

6.4

Keytruda (pembrolizumab) — vidbétarmedferd vid sortuaexli

Efni:

Vistor f.h. Schering-Plaugh, saekir um leyfisskyldu i nyrri abendingu fyrir lyfid Keytruda,
pbann 4. febraar 2019
So6tt er um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu:
JKEYTRUDA, sem einlyfiamedferd er eetlad sem vidbotarmedferd vid sortuaexli &
stigi Ill med ahrif a eitla hja fullorénum sem gengist hafa undir algjért brottnam®,

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu i lyfinu Keytruda (pembrolizumab) fyrir
eftifarandi abendingu:
KEYTRUDA, sem einlyfiamedferd er eetlad sem vidbotarmedferd vid sortuzexli a
stigi Ill med ahrif a eitla hja fullorénum sem gengist hafa undir algjért brottnam.

Lyfin Keytruda (pembrolizumab) og Opdivo (nivolumab) eru 16gd ad jofnu og pad lyf
sem hefur leegri medferdarkostnad er ad oOllu jofnu fyrsta medferdarval.

Lyfjagreidslunefnd mun 6ska eftir ad Landspitali utbui kliniskar leidbeiningar i samreemi
vid greidslupatttoku lyfsins i Svipjod og Danmorku:

Svipjod: https://janusinfo.se/download/18.601613601689513553446b22/1548922688030/Nivolumab-
(Opdivo)-pembrolizumab-(Keytruda)-adjuvant-behandling-av-melanom-190131.pdf

Danmork: https://medicinraadet.dk/media/10914/medicinraadets-anbefaling-vedr-pembrolizumab-til-adj-
beh-af-modermaerkekraeft-vers10.pdf

Keytruda (pembrolizumab) vid ofangreindri abendingu verdur birt a lista yfir leyfisskyld
lyf a vefsidu nefndarinnar pegar kliniskar leidbeiningar liggja fyrir.




7 Umsoéknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku

71 Uptravi (selexipag)

Efni: Landspitali saekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Uptravi (selexipag)
pann 12. mars 2019.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Uptravi
(selexipag).

8. Onnur mal

8.1 Rodun lyfja i ATC-flokki RO3AKO07 i vidmidunarveréflokka — frh fra 293. fundi

Efni: A grundvelli vinnureglu um rédun lyfja i vidmidunarflokka var lyfjum i ATC flokki
RO3AKO07 (DuoResp Spiromax, Bufomix Easyhaler, Symbicort/forte Turbuhaler) radad
saman i vidmidunarverdflokk pann 30. jandar 2019, sbr. slika rédun i Noregi. Vistor f.h.
AstraZeneca A/S DK, sendir bréf dags. 15. febrtar 2019, med athugasemdum vid
akvordun nefndarinnar og 6skar eftir endurskodun lyfjagreidslunefndar um rédun lyfja i
ATC flokki RO3AKO7 i vidmidunarverdflokka.

Erindid var til umfjdllunar & 293. fundi lyfjagreidslunefndar pann 4. mars 2019.
Nidurstada: ,Akvedid var ad fresta afgreidslu“.

Nidurstada: | Akvedid var ad breyta fyrri akvérdun um rdédun lyfja i ATC-flokki RO3AKO7 i
vidmidunarverdflokk. Lyfin i ATC-flokki RO3AKO07 verda ekki radad saman i
vidmidunarverdflokk. Asteedan er ad taekin eru 6lik milli mismunandi lyfja.

8.2 Erindi fra Frumtékum med bréfi dags. 11. mars 2019

Efni: Lyfjagreidslunefnd hefur nylega tilkynnt markadsleyfish6fum og umbodsmoénnum peirra
um nidurstédur verdendurskodunar & S-merktum og leyfisskyldum lyfjum.
| framhaldi 6skudu Frumték eftir vidreedum vid nefndina, sbr. bréf dags. 11. mars 2019.

Nidurstada: | Fulltriar Frumtaka meettu a fundinn og kynntu afstédu sina.

Akvedid var ad fresta afgreidslu.
8.3 Fundadagsetningar 2019
Efni: Lagt var fram yfirlit yfir fundardagsetningar fyrir 2019.

Fundi lokid kl. 16:15




