Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 303. fundar

Dagsetning og stadur: 9. september 2019 kl. 14 - ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir bodad forfoll og sat varamadur hennar Runa Hauksdéttir fundinn i
stad hennar

Kristinn H. Jonasson bodadi forféll og einnig varamadur hans Steinunn Sigvaldadaéttir.

Andrés Magnusson

Katrin E. Hjorleifsdottir bodadi forfoll og sat varamadur hennar, Gudrun B. Eliasdéttir fundinn i
stad hennar

Starfsmenn nefndarinnar:

Gudrun Oddsdéttir (ritari)
Sveinbjérn Hoégnason

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 302. fundar var sampykkt

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2019

Efni: Aaetlun um kostnad Si vegna lyfia var ébreytt fra 298. fundi.
Azetlun um kostnad LSH vegna S - merktra lyfja var dbreytt 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 Revlimid (lenalidomid) — mergaexli

Efni: Vistor f.h. Celgene saekir um leyfisskyldu fyrir Revlimid (lenalidomid) pann 18. juli 2018.

Abending: Mergaexli (multiple myeloma)
Revlimid sem einlyfiamedferd er atlad til vibhaldsmedferdar a fullordnum

sjuklingum med nygreint mergeexli sem hafa gengist undir samgena




stofnfrumuigreedslu.

Afgreidslu umsoknar var frestad i samradi vid umbodsadila par sem eingdngu Svipj6d
haféi sampykkt leyfisskyldu i lyfinu, en ekki Danmérk, Noregur og Finnland. Finnar hafa
nu sampykkt greidslupatttoku.

Pann 11. juni 2019 saekir LSH um ad umsékn um leyfisskyldu i Revlimid (Ilenalidomid)
vid ofangreindri abendingu verdi tekin upp aftur.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu i lyfinu Revlimid (lenalidomid) vid eftirfarandi
abendingu:

Abending: Mergaexli (multiple myeloma)
Revlimid sem einlyfiamedferd er atlad til vibhaldsmedferdar a fullordnum

sjuklingum med nygreint mergeexli sem hafa gengist undir samgena
stofnfrumuigreedsiu.

Lyfjagreidslunefnd mun 6ska eftir ad Landspitali utbui kliniskar leidbeiningar i samreemi
vid greidslupatttoku lyfsins i vidmidunarlondum.

Revlimid (lenalidomid) vid pessari abendingu verdur birt & lista yfir leyfisskyld lyf a
vefsidu nefndarinnar pegar kliniskar leidbeiningar liggja fyrir.

6.2

Imbruvica (ibrutinib) — mottulfrumueitlaaexli MCL ( endurupptaka)

Efni:

Janssen Cilag International NV saekir um leyfisskyldu fyrir Imbruvica (ibrutinib) pann 8.
juli 2015 vid eftirfarandi abendingu:

Abending: IMBRUVICA, sem einlyfiamedferd, er setlad til medferdar hja fullorénum
sjuklingum med endurkomid eda pralatt moéttulfrumu eitlagexli (MCL).

Nidurstada 236. fundar 22. febrdar 2016:

,Akvedid er ad synja leyfisskyldu i Imbruvica vié eftirfarandi abendingu:

Til medferdar hja fullordnum sjuklingum med endurkomid eda pralatt
méttulfrumu eitlazexli (MCL). Akvedid er ad synja leyfisskyldu fyrir MCL
abendingunni a peim forsendum ad 6ll vidmidunarléndin hafa ekki sampykkt
greidslupatttoku vid pessari abendingu®.

Danmoérk og Svipjéd hafa ni sampykkt greidslupatttoku i lyfinu
Pann 12. juni 2019 saekir LSH um ad umsoékn um leyfisskyldu i Imbruvica (ibrutinib) vid
ofangreindri abendingu verdi tekin upp aftur.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu i lyfinu Imbruvica (ibrutinib) vié eftirfarandi
abendingu:

Abending: IMBRUVICA, sem einlyfiamedferd, er etlad til medferdar hja fullorénum
sjuklingum med endurkomid eda pralatt méttulfrumu eitlagexli (MCL).




Lyfjagreidslunefnd mun éska eftir ad Landspitali utbui kliniskar leidbeiningar i samraemi
vid greidslupatttoku lyfsins i vidmidunarléndum.

Imbruvica (ibrutinib) vid pessari abendingu verdur birt a lista yfir leyfisskyld lyf a vefsidu
nefndarinnar pegar kliniskar leidbeiningar liggja fyrir.

7. Endurskodun a leyfisskyldu fra 2016

Efni: Samkvaemt verklagsreglu lyfjagreidslunefndar “Ferli umsoknar um ad lyf verdi
leyfisskylt” gildir akvérdun nefndarinnar um leyfisskyldu ad jafnadi i tvd ar og ad peim
tima lidnum skal taka afstodu til lyfsins ad nyju.

71 MabThera ( rituximab ) - MS

Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu fyrir MabThera (rituximab) vid abendingunni:

» Tl medferdar a kastaformi MS sjukdéms*” a 241. fundi pann 30. mai 2016. Um var ad
raeda abendingu sem ekki var samkvamt sampykktri abendingu lyfsins i SmPC, p.e.
L,off-label”.

Farid var yfir sampykkt leyfisskyldu lyfjagreidslunefndar fyrir MabThera i ofangreindri
abendingu ,off-label” , p.e. utan sampykktrar abendingar og heimild lyfjagreidslunefndar
til ad sampykkja greidslupatttoku i lyfjum utan abendinga.

Nidurstada: | Samkvaemt sbr. 1. tl. 1.mgr og 1. og 3. t6lulid 2. mgr. 9. gr. reglugerdar nr. 353/2013 um
lyfijagreidslunefnd telur nefndin sig ekki hafa heimild til ad sampykkja greidslupatttoku
eda leyfisskyldu i lyfijum til notkunar ,off label“ p.e. til notkunar utan abendingar lyfsins
samkvaemt sampykktri samantekt um eiginleika lyfsins.

A peirri forsendu var akvedid var ad fella nidur leyfsskyldu fyrir MabThera i
abendingunni: ,Til medferdar a kastaformi MS sjukdéms*

7.2 Zydelig ( idelalisib )

Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i abendingu i lyfinu Zydelig ( idelalisib ) a 236.

fundi pann 22. febraar 2016.

Abendingin sem sampykkt var:
Zydelig er eetlad til samtimis notkunar me?d rituximabi vid medferd fullordinna
sjuklinga med langvinnt eitilfrumuhvitbleedi (chronic lymphocytic leukaemia,
CLL):
» sem hafa fengid medferd minnst einu sinni aéur eda
» sem fyrsta medferd pegar um er ad raeda 17p brottfall eda TP53
stékkbreytingu hja sjuklingum par sem krabbameinslyfja-
o6naemisbeelingarmedferd hentar ekki

Abending samkvaemt SPC- i sérlyfiaskra nu:

Zydelig er eetlad til samtimis notkunar med einstofna moétefni gegn CD20
(rituximabi eda ofatumumabi) vid medferd fullordinna sjuklinga med langvinnt
eitilfrumuhvitblaedi (chronic lymphocytic leukaemia, CLL):

» sem hafa fengid medferd minnst einu sinni adur (sja kafla 4.4) eda

» sem fyrsta medferd hja sjuklingum med17p brottfall eda TP53 stékkbreytingar
sem uppfylla ekki skilyrdi fyrir neinar adrar medferdir




Farid var yfir notkun og kostnad vegna Zydelig (idelalisib).

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir Zydelig (idelalisib).

7.3

Lynparza ( olaparib )

Efni

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i abendingu i lyfinu Lynparza ( olaparib ) & 245.
fundi pann 26. september 2016.

Abendingin sem sambykkt var:
Lynparza er ztlad til einlyfjavidhaldsmedferdar hja fullorénum sjuklingum eftir
bakslag platinuneems pekjufrumukrabbameins med stékkbreytt BRCA (kimlinu
og/eda likamsfrumu) af harri gradu (HGS [high grade serous]) i eggjastokkum,
eggjaleidara eda lithimnu (frumkrabbamein) sem svara (algj6ér svérun eda
svérun ad hluta til) krabbameinslyfjamedferd sem byggist a platinu.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Lynparza (olaparib ).

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir Lynparza (olaparib)

7.4

Xalkori ( crizotinib )

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i abendingu i lyfinu Xalkori ( crizotinib ) a 240.
fundi pann 9. mai 2016.

Abendingin sem sambykkt var:

XALKORI einlyfjamedferd er aetlud til;
Upphafsmedferdar (first-line) hja fullorénum vid langt gengnu lungnakrabbameini
sem ekki er af smafrumugerd (non-small cell lung cancer, NSCLC) og tjair
ensimid villivaxtareitilaexlis kinasa (anaplastic lymphoma kinase, ALK) (ALK-
Jakveett)

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Xalkori ( crizotinib )

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir Xalkori (crizotinib)

7.5

Imbruvica ( ibrutinib)

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i abendingu i lyfinu Imbruvica ( ibrutinib ) a 236.
fundi pann 22. febrtar 2016.

Abendingin sem sampykkt var:
IMBRUVICA, sem einlyfjamedferd, er aetlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med
langvinnt eitilfrumuhvitbleedi (CLL) sem ekki hefur adur verid medhdndlad

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Imbruvica ( ibrutinib)

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir Imbruvica (ibrutinib)

8

Umsoéknir um almenna greidslupatttoku

8.1

Buvidal (buprenorfin) — vid épididafikn

Efni:

Vistor f.h. Camarus saekir um almenna greidslupatttoku i lyfinu Buvidal (buprenorfin)
pann 27. juni 2019. ATC-flokkur NO7BCO1.

Abending: Medferd vid 6pididafikn, innan ramma leeknisfreedilegrar, félagslegrar




og salfreedilegrar medferdar.
Medferdin er eetlud fullorénum og unglingum eldri en 16 ara.

4.2 Skammtar og lyfjagjof (Skv. SPC-lyfsins)

Eingdngu heilbrigdisstarfsmenn mega gefa Buvidal. Gripid skal til videigandi radstafana
vid avisun og dreifingu buprenorfins, eins og ad sinna eftirfylgniheimséknum med
klinisku eftirliti eftir porfum sjuklings. Sjuklingum er hvorki heimilt ad taka lyfid med sér
heim né gefa sér pad sjalfir.

Stilla parf skammt einstaklingsbundid — upphafs- og innleidingarskammta og sidan
vidhaldsskammta.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja almennri greidslupatttdku i Buvidal (buprenorfin) & peirri
forsendu ad samkvaeemt SmPC lyfsins a ad gefa Iyfid & sjukrastofnunum. Samkvaemt
lyfjatexta lyfsins er ekki gert rad fyrir ad 6dru en ad lyfid verdi eingdngu gefid i tengslum
vid heilbrigdisstofnanir. Sjukratryggingar taka ekki patt i greidslu lyfs séu pau notud a
sjukrahusi ad annarri hlidstaedri stofnun sbr. 2. mgr. 10. gr. reglugerdar um
sjukratryggingar nr. 313/2013. EKkki er heldur almenn greidslupatttaka i neinu af
vidmidunarlondum.

Onnur mal

9.1

Personuverndarfulltrii Lyfjagreidoslunefndar

Efni:

[ samraemi vié 16g nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga eiga
stjornvold, sem hafa med hondum vinnslu persénuupplysinga ad tilnefna
personuverndarfulltrua. Personuvernd hefur dskad eftir ad lyfjagreidslunefnd tilnefni
personuverndarfulltrua i samraemi vid ofangreind 16g.

Starfsmenn lyfjagreidslunefnar attu fund med persénuverndarfulltria Lyfjastofnunar
pann 28. agust sl. par sem farid var yfir hlutverk persénuverndarfulltria, abyrgd hans og
skyldur. bar sem timafrestur sa sem Persénuvernd hafdi veitt lyfjagreidslunefnd til ad
tilnefna personuverndarfulltria var a protum var akvedid a fundinum ad formadur taeki
ad sér ad vera personuverndarfulltrdi fyrir lyfjagreidslunefnd og var paéd tilkynnt til
Personuverndar pann 29. agust sl.

Pessi akvordun er hér med tilkynnt til nefndarmanna og 6skad eftir athugasemdum vid
hana ef einhverjar eru.

Nidurstada:

Tilnefning persénuverndarfulltrda lyfjagreidslunefndar var sampykkt an athugasemda.

9.2

Erindi fra Frumtokum, dags. 3. juni 2019 — frh. fra 302. fundi

Efni:

Erindi barst fra Frumtokum, pann 3. juni sl., par sem 6skad er eftir upplysingum um
afstodu lyfjagreidslunefndar til sampykktar greidslupatttoku og leyfisskyldu utan
abendingar lyfs og jafnframt hvort ad lyfjagreidslunefnd muni hlutast til um ad afnema
leyfisskyldu ef um veeri ad raeda ad lyfjagreidslunefnd hefid sampykkt leyfisskyldu utan
abendingar.

Erindid var kynnt nefndarménnum & 302. fundi nefndarinnar pann 26. agust sl.
Nidurstada fundarins var ad formadur myndi svara erindinu og liggja drog ad svarbréfi til
Frumtaka nu fyrir.




Nidurstada:

Engar athugasemdir eru gerdar vid drdog ad svarbréfinu. Formadur mun senda
svarbréfid til Frumtaka.

9.3

Erindi fra Icepharma, dags. 3. juni 2019 — frh. fra 302. fundi

Efni:

Erindi barst fra Icepharma, pann 3. juni sl., par sem 6skad er eftir upplysingum og
rokstudningi vegna verklags og akvardana lyfjagreidslunefndar.

Erindid var kynnt nefndarménnum & 302. fundi nefndarinnar pann 26. agust sl.
Nidurstada fundarins var ad formadur myndi svara erindinu og liggja drog ad svarbréfi til
Icepharma nu fyrir.

Nidurstada:

Engar athugasemdir eru gerdar vid drég ad svarbréfinu. Formadur mun senda
svarbréfid til Icepharma.

Fundi lokié kl. 15:20




