Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 304. fundar

Dagsetning og stadur: 1. oktober 2019 kl. 10 - ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdoéttir bodad forfoll og einnig varamadur hennar Rana Hauksdottir

Kristinn H. Jénasson bodadi forfoll og sat varamadur hans Steinunn Sigvaldadéttir fundinn i
hans stad. Meetir a4 fundinn kl:10:10

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

Adrir.
Rannveig Einarsdéttir fulltrdi Landspitala sat fundinn til radgjafar fyrir 1id 6 (umsoknir um
leyfisskyldu). Vikur af fundi kl: 10:40

Halfdan Gunnarsson, forstjori Parlogis, sat fundinn undir lid 10.1. Meetir kl. 11.30. Vék af fundi
kl.12:10.

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 303. fundar var sampykkt

4

Aatlun um kostnad vegna lyfja 2019

Efni: GBE fer yfir minnisblad Si vegna stédu fiarlagalidar almennra lyfja fyrir arid 2019.

Si er nu pegar komid fram Gr fjarheimildum sem nemur 8,1 % 4 fyrstu 8 manudum
arsins og stefnir i ad i arslok verdi stada fjarlagalidar um 666 milljonir umfram
fiarheimild.

Azetlun um kostnad LSH vegna S - merktra lyfja var dbreytt fra 298. Fundi




5. Stadan a afgreidslu umsoékna

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

6. Umsoéknir um leyfisskyldu

6.1 Keytruda (pembrolizumab) — flogupekjukrabbamein i lungum (non small cell) — frh
fra 301. fundi.

Efni: Vistor f.h. MSD saekir um leyfisskyldu fyrir lyfid Keytruda (pembrolizumab) pann 19. juni
2019.

Sott er um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu:
LKEYTRUDA, i samsettri medferd med carboplatini og paclitaxeli eda nab-
paclitaxeli, er setlad sem fyrstavalsmedferd a flogupekjukrabbameini i lungum
sem ekki er af smafrumugerd, med meinvérpum hja fullordnum.*
Umsoknin var til umfjéllunar a 301. fundi nefndarinnar pann 12. agust sl.
Nidurstada: Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i lyfinu Keytruda
(pembrolizumab) a peim forsendum ad kostnadur vid innleidingu lyfsins vid pessari
abendingu er of har og greidslupatttaka hefur eingdngu verid sampykkt i einu
vidmidunarlandi.
Umbodsadila var gefinn frestur til ad koma med athugasemdir eigi sidar en 28. agust
2019. Athugasemdir barust fra umbodsadila pann 28. agust.

Nidurstada: | Athugasemdir fra umbodsadila gafu ekki tilefni til breytinga a fyrri akvordun nefndarinnar
Akvedid var ad synja leyfisskyldu i lyfinu Keytruda (pembrolizumab) & peim forsendum
ad kostnadur vid innleidingu lyfsins vid pessari abendingu er of har og greidslupatttaka
hefur eingdngu verid sampykkt i einu vidmidunarlandi.

7. Umsoéknir um greidslupatttoku

71 Buvidal (buprenorfin) — vid épiéidafikn - frh. fra 303. fundi

Efni: Vistor f.h. Camarus saekir um almenna greidslupatttdéku i lyfinu Buvidal (buprenorfin)

pann 27. juni 2019. ATC-flokkur NO7BCO01.

Abending: Medferd vid 6pididafikn, innan ramma leeknisfraedilegrar, 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 eftirfylgniheimsdknum 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 siéan
vidhaldsskammta.

Umsoknin var til umreedu a 303. fundi nefndarinnar pann 9. september sl.




Nidurstada: Akvedid var ad ihuga ad synja almennri greidslupatttoku i Buvidal
(buprenorfin) a peirri forsendu ad samkveemt SmPC lyfsins a ad gefa lyfid a
sjukrastofnunum. Samkveemt 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.

Umbodsadila var gefinn frestur til ad koma med athugasemdir til og med 26. agust sl.
Engar athugasemdir barust.

Nidurstada:

Akvedid var ad synja almennri greidslupatttéku i Buvidal (buprenorfin) & peirri forsendu
ad samkvaemt SmPC lyfsins & ad gefa Iyfid a sjukrastofnunum. Samkveemt 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
vidmidunarldndum.

Lyfjastofnun hefur einnig tekid pa akvordun ad H-merkja lyfid og Buvidal birtist i
lyfjaverdskra og sérlyfjaskra 1. oktéber 2019.

Endurskodun greidslupatttoku

8.1

Aimovig (erenumab)

Efni:

LGN sampykkti einstaklingsbundna greidslupatttéku i Aimovig (erenumab) a 291. fundi
nefndarinnar pann 18. januar 2019.

Abending: Aimovig er aetlad sem fyrirbyggjandi medferd vid migreni hja fullorénum med
minnst 4 migrenisdaga i manudi.

Nidurstada 291. fundar: Par sem um er ad reeda kostnadarsamt lyf og eingéngu eitt
land (Svipjod) hefur sampykkt greidslupatttoku er akvedid ad

endurskoda greidslupatttokuna eftir 6 manudi.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Aimovig (erenumab).

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi einstaklingsbundna greidslupatttdku i Aimovig
til 6 manada.

8.2

Dexametason Abcur (dexametason)

Efni:

LGN sampykkti greidslupatttoku i Dexametason Abcur (dexametason) a 196. fundi
nefndarinnar pann 29. september 2013.

Abending: - Astand par sem bélgueydandi og 6naemisbaelandi ahrif barkstera eru
aeskileg. Einkum til 6flugrar medferdar i styttri tima.
- Heilabjugur (cerebral oedema) eda aukinn innankupuprystingur vegna
heilazexlis.




- Til medferdar vid krabbameini i brjostum, eggjastokkum, blédruhalskirtli eda
eistum pegar ahrif barkstera eru aeskileg.

- Fyrirbyggjandi medferd vid uppkdstum vegna uppkastavaldandi
krabbameinslyfjamedferdar.

- Greiningarpréfun a virkni heiladinguls og nyrnahettubarkar

Nidurstada: | Akvedid var ad hafa dbreytta greidslupatttoku.

8.3 Metadon Abcur (metadon)

Efni: LGN sampykkti greidslupatttéku i Metadon Abcur (metadon) a 194. fundi nefndarinnar
pann 26. agust 2013.
Abending:
5 mg og 10 mg : Vidhaldsmedferd opididhadra sjuklinga samhlida leeknis- og
salfreedimedferd og félagslegri endurheefingu. Medferdar vid langvinnum verkjum sem
adeins er heegt ad hafa vidunandi stjorn a med opiodidverkjalyfjum.
20 mg og 40 mg: Medferd vid langvinnum verkjum sem adeins er haegt ad hafa
vidunandi stjorn & med opididverkjalyfjum.

Nidurstada: | Akvedid var ad hafa ébreytta greidslupatttoku

8.4 Metolazone Abcur (metolazone)

Efni: LGN sampykkti greidslupattotku i Metolazone Abcur (metolazone) a 200. fundi
nefndarinnar pann 25. névember 2013
Abending : Bjugur vegna nyrnasjukdéma sem adrar medferdir virka ekki 4.

Nidurstada: | Akvedid var ad hafa dbreytta greidslupatttoku

8.5 Exelon fordaplastur (rivastigmin)

Efni: LGN sampykkti greidslupatttoku i Exelon fordaplastri (rivastigmin) & 201. fundi
nefndarinnar pann 9.desember 2013.
Abending:Medferd gegn einkennum vaegs til i medallagi alvarlegs Alzheimerssjukdéms.

Nidurstada: | Akvedid var ad hafa dbreytta greidslupatttdku

8.6 Lerkanidipin Actavis ( lerkanidipin)

Efni: LGN sampykkti greidslupatttéku i Lerkanidipin Actavis (lerkanidipin) & 207. fundi
nefndarinnar pann 24. mars 2014.
Abending: Lerkanidipin Actavis er aetlad til medferdar vid veegum til medal haum

haprystingi (essential hypertension).

Nidurstada: | Akvedid var ad hafa dbreytta greidslupatttoku

9. Endurskodun greidslupatttoku lyfja i ATC-flokki C10A

Efni Lyfjagreidslunefnd hefur i hyggju ad leggja til vid heilbrigdisraduneytid breytingu a 7. gr.

reglugerdar nr. 313/2013 um greidslupatttdku sjukratrygginga i lyfjakostnadi. Breytingin
felur i sér ad ATC-flokkur C10A verdur felldur at Gr 7. grein reglugerdarinnar. | stad pess
ad sjukratryggingar taki patt i greidslu hagkvaeemustu pakkninga i pessum ATC-flokki, pa
mun lyfjagreidslunefnd taka akvordun um greidslupatttoku i hverju lyfi fyrir sig i
samraemi vid 2. mgr. 1.gr. og 9 gr. reglugerdar nr. 353/2013 um lyfjagreidslunefnd.




Nedangreindar akvardanir lyfjagreidslunefndar um breytta greidslupatttoku i lyfjum i
ATC-flokkum C10A, sbr. lidi 9.1 — 9.5 eru pvi teknar med fyrirvara um breytingu a 7. gr.
reglugerdar nr. 313/2013 um greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi og verdi af
breytingunni mun hun verda tilkynnt a vefsidu nefndarinnar adur en han tekur gildi.

Lyfjaskirteini sem einstaklingar eiga i dag, fyrir lyf sem lyfjagreidslunefnd hefur
sampykkt einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir, sbr. lidi 9.1 — 9.5, munu halda gildi
sinu afram.

Nidurstada: | LGN mun 6ska eftir pvi vid heilbrigdisraduneytid ad 7. grein reglugerdar nr. 313/2013
um greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi verdi breytt — og er pad forsenda
pess ad adurnefndar akvardanir taki gildi.

9.1 Simvastatin — ATC-flokkur C10AA01

Nidurstada: | Allar pakkningar eru ndi pegar G-merktar i lyfjaverdskra. Akvedid var ad sampykkja
aframhaldandi greidslupatttoku i lyfaverdskra.

9.2 Atorvastatin — ATC-flokkur C10AA05

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja greidslupatttoku fyrir 6ll lyfin i pessum ATC-flokki sem verda
ba G-merkt i lyfjaverdskra ad undanskildu Zarator 10 mg/30 stk sem verdur afram an
greidslupatttoku, p.e. 0-merkt i lyfjaverdskra

9.3 Rosuvastatin — ATC-flokkur C10AA07

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja greidslupatttoku fyrir 6ll lyfin i pessum ATC-flokki sem verda
ba G-merkt i lyfjaverdskra ad undanskildu Rosuvastatin Krka 40 mg/30 stk sem verdur
afram an greidslupatttoku, p.e. 0-merkt i lyfjaverdskra

9.4 Gemfibrozil — ATC-flokkur C10AB04

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja greidslupatttoku. Lyfin verda G-merkt i lyfjaverdskra.

9.5 Ezetimib — ATC-flokkur C10AX09

Nidurstada: | Akvedid ad sampykkja greidslupatttoku. Lyfin verda G-merkt i lyfjaverdskra.

10 Onnur mal

10.1 Erindi fra forstjora Parlogis

Efni: Bréf fra Parlogis - 25. mai 2018 - um versnandi rekstrarumhverfi dreifingarfyrirteekja.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta umraedu medan malid verdur skodad frekar. Verdur tekid upp ad

nyju a fundi nefndarinnar.

Fundi lokid kl. 12:26




