Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 299. fundar

Dagsetning og stadur: 3. juni 2019 kl. 14 ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jénasson bodadi forfoll og einnig varamadur hans Steinunn Sigvaldadottir.
Andrés Magnusson maetir kl:14:10

Katrin E. Hjorleifsdottir bodadi forfoll og einnig varamadur hennar Gudrun B. Eliasdottir

Starfsmenn nefndarinnar:
Sveinbjérn Hognason og Gudrun Oddsdoéttir (ritari)

Adrir:
Rannveig Einarsdéttir fulltrdi Landspitala sat fundinn til radgjafar fyrir 1id 6 (umsoknir um
leyfisskyldu). Vikur af fundi kl: 14:37

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 Fundargerod sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 298. fundar var sampykkt

4 Aatlun um kostnad vegna lyfja 2019

Efni: Aaetlun um kostnad Si vegna almennra lyfja var ébreytt fra 298. fundi.
Azetlun um kostnad LSH vegna S- merktra lyfja var ébreytt fra 298. fundi.

5. Stadan a afgreidslu umsoékna

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

6. Umsoéknir um leyfisskyldu

6.1 Keytruda (pembrolizumab) — fyrstavalsmedferd a lungnakrabbameini sem ekki er

af smafrumugerd (NSCLC) - Endurupptaka

Efni: Vistor f.h. Schering Plough saekir um endurpptéku a leyfisskylduumsokn fyrir lyfid

Keytruda (pembrolizumab) pann 11. april 2019.




Abending: ,KEYTRUDA, i samsettri medferd med pemetrexed og
krabbameinslyfiamedferd med platinu, er eetlad sem
fyrstavalsmedferd & lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd
(NSCLC) og ekki af flogupekjugerd, med meinvérpum, hja fullordnum
med e&xli an EGFR eda ALK jakvaedra stékkbreytinga i aexli.”

Nidurstada:

Akvedid var ihuga ad synja umsokn um leyfisskyldu i lyfinu Keytruda (pembrolizumab) &
peim forsendum ad kostnadur vid innleidingu lyfsins vid pessari abendingu er of har.

Umsoéknir um almenna greidslupatttoku

71

Alkindi — (hydrocortison) — uppbétarmedferd vid vanstarfsemi nyrnahetta

Efni:

Diurnal Ltd. f.h. Diurnal Europe B.V. saekir um almenna greidslupatttoku fyrir lyfid Alkindi
(hydrocortison) pann 22. mars 2019.

Abending: Uppbétarmedferd vid vanstarfsemi nyrnahetta hja ungbérnum, bérnum og
unglingum (fra faedingu til < 18 ara).

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja umsdkn um almenna greidslupatttoku i lyfinu

Alkindi i styrkleikanum 5 mg, en sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttéku.
Lyfjagreidslunefnd oskar eftir ad Sjukratryggingar islands atbui vinnureglur fyrir itgafu
lyfjaskirteinis fyrir Alkindi 5 mg i peim tilfellum sem t6flumedferd hentar ekki.

Akvedid var ad sampykkja umsékn um almenna greidslupatttoku i lyfinu Alkindi
(hydrocortison) hylkjum i styrkleikum 0,5 mg, 1 mg, 2 mg.

0,5 mg, 1 mg og 2 mg styrkleikar fa G-merkingu i lyfjaverdskra um leid og sott hefur
veri® um birtingu i sérlyfjaskra.

Greidslupatttakan er sampykkt timabundid og verdur endurskodud eftir 1 ar.

7.2

Buccolam ( midazolam) - vid bradum krampaflogum

Efni

Lyfjaver f.h. Shire Services BVBA saekir um almenna greidslupatttoku fyrir lyfid
Buccolam (hydrocortison) pann 23. april 2019.
Abending:
o Meodferd langvarandi bradra krampafloga hja ungbérnum, smabérnum, bérnum
og unglingum (3 manada til <18 ara).
e Foreldrarfumdnnunaradilar mega eingéngu nota BUCCOLAM handa sjuklingum
sem hafa verid greindir med flogaveiki.
e Hja ungbérnum a aldrinum 3-6 manada skal medferd fara fram a sjukrahusi par
sem haegt er ad hafa eftirlit og endurlifgunarbunadur er adgengilegur.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja umsokn um almenna greidslupatttdku en maela med
einstaklingsbundinni greidslupatttoku i lyfinu Buccolam (midazolam).

Akvordun nefndarinnar er i samraemi vié vid greidslupatttdku lyfsins i Danmérku og
Noregi og tekur gildi vid birtingu lyfsins i sérlyfjaskra.

Lyfjagreidslunefnd éskar eftir ad Sjukratryggingar islands utbui vinnureglur fyrir Gtgafu
lyfjaskirteinis fyrir Buccolam i samraemi vid greidslupatttoku lyfsins i Danmorku og
Noregi.




7.3

Entresto ( sacubutril/valsartan) - Hjartabilun

Efni:

Vistor f.h. Novartis seekir um almenna greidslupatttoku fyrir lyfid Entresto
(sacubutril/valsartan) pann 28. mars 2019.

Abending: Entresto er atlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum vid langvarandi
hjartabilun med einkennum og skertu utfallsbroti.

Umsokn var tekin til umfjdllunar & 297. fundi lyfjagreidslunefndar pann 29. april 2019.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja umsokn um almenna greidslupatttdku i lyfinu Entresto
(sacubitril/valsartan). LGN tekur mid af greidslupatttoku lyfsins a Nordurlondunum. LGN
mun maelast til pess ad Si uppfeeri vinnureglur fyrir Gtgafu lyfjaskirteina vegna lyfsins
med hlidsjon ad peim reglum sem gilda i Svipjéd, Noregi og Danmaorku.

Umbodsadila var gefinn frestur til ad skila inn athugasemdum fyrir 20. mai 2019.

Engar athugasemdir barust

Nidurstada:

Akvedid var ad synja umsokn um almenna greidslupatttdku i lyfinu Entresto
(sacubitril/valsartan). LGN tekur mid af greidslupatttoku lyfsins a Nordurldondunum. LGN
mun maelast til pess ad Si uppfeeri vinnureglur fyrir Gtgafu lyfjaskirteina vegna lyfsins
med hlidsjén ad peim reglum sem gilda i Svipj6d, Noregi og Danmaorku

Onnur mal

8.1

Rodun lyfja i ATC-flokki RO3AKO07 i vidmidunarverdéflokka — 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. febraar 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“.

Erindid var telid til lokaafgreidslu a 294. fundi lyfjagreidslunefndar pann 18. mars 2019:
Nidurstada: Akvedid var ad breyta fyrri akvordun um rdédun lyfja i ATC-flokki RO3AKO7 i
vidmidunarverdflokk. Lyfjum i ATC-flokki RO3AKO7 verdur ekki radad saman i
vidmidunarverdflokk. Asteedan er ad taekin eru 6lik milli mismunandi lyfja.

Alvogen sendir lyfjagreidslunefnd bréf pann 15. mai 2019 par sem 6skad er eftir pvi vid
nefndina ad hun endurskoda akvordun sina.

Nidurstada:

Akvedid var fresta afgreidslu.

Fundi lokié kl. 15:30




