Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 305. fundar

Dagsetning og stadur: 21. oktdber 2019 kl. 14 - ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jonasson

Andrés Magnusson maetir a fundinn kl: 14:30

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

Starfsmenn nefndarinnar:

Gudrun Oddsdéttir (ritari)
Sveinbjérn Hégnason

Adrir.

Rannveig Einarsdéttir fulltrdi Landspitala sat fundinn til radgjafar fyrir 1id 6 (umsoknir um
leyfisskyldu). Vikur af fundi kl: 14:45

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 304. fundar var sampykkt

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2019

Efni: Aaetlun um kostnad vegna almennra lyfja er ébreytt fra 304. 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 Dupixent (dupilumab) — ofnaemishudbolga-midlungsmikil til verulega mikil — frh
fra 302. fundi.

Efni: Vistor f.h. Sanofi Winthorp Industire, seekir um verd og leyfisskyldu fyrir lyfid Dupixent

(dupilizumab) pann 2. april 2019.




Sott er um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu:

Ofnaemishudbolga:

Dupixent er eetlad til medferdar vid midlungsmikilli til verulegra mikillar
ofneemishudbadlgu hja fullordnum einstaklingum pegar alteek medferd kemur til
greina.

Umsoknin var til umfjollunar a 302. fundi nefndarinnar pann 26. agust sl.

Nidurstada: Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i lyfinu Dupixent (dupilumab) &
peim forsendum ad kostnadur vid innleidingu lyfsins vid pessari abendingu
er of har.

Umbodsadila var gefinn frestur til ad koma med athugasemdir eigi sidar en 11.
september 2019. Athugasemdir barust fra markadsleyfishafa pann 6. september 2019.

Nidurstada:

Athugasemdir umbodsadila gafu tilefni til Landspitali myndi endurskoda kostnadarmat.
Asetlun Landspitalans er enn ébreytt. Akvedid var ad synja leyfisskyldu i lyfinu
Dupixent (dupilumab) a peim forsendum ad kostnadur vid innleidingu lyfsins vid pessari
abendingu er of har.

6.2

Opdivo (nivolumab) — nyrnafrumukrabbamein — ENDURUPPTAKA

Efni:

Vistor f.h. Bristol-Myers Squibb saekir um endurupptéku a leyfisskyldu i nyrri abendingu
fyrir Iyfid Opdivo (nivolumab) pann 23. agust 2019.

Sott er um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu:

Nyrnafrumukrabbamein — samsett medferd med ipilimumabi, fyrstavalsmedferd
OPDIVO i samsettri medferd med ipilimumabi er zetlad sem
fyrstavalsmeodferd hja fullordnum sjuklingum med medalalvarlegt/alvarlegt
(intermediate/poor-risk) langt gengid nyrnafrumukrabbamein.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um leyfisskylduumsaokn fyrir Opdivo vid ofangreindri
abendingu a 297. fundi nefndarinnar pann 29. april 2019.

Nidurstada: ,Akvedid var ad synja umsokn um leyfisskyldu i nyrri abendingu fyrir
lyfid Opdivo (nivolumab) a peim forsendum ad lyfid er of kostnadarsamt auk
pess hefur adeins eitt vidmidunarland (Danmork) sampykkt greidslupatttoku i
Opdivo vid pessari abendingu og Opdivo er ekki i fyrsta forgangi vid innleidingu
nyrra lyfja/abendinga & pessu ari.”

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga synja umsékn um leyfisskyldu i nyrri abendingu fyrir lyfid
Opdivo (nivolumab) a peim forsendum ad kostnadur er of har.

6.3

Tafinlar/Mekinist (dabrafenib/trametinib) — Vidbotarmedferd vid sortuzexli —
ENDURUPPTAKA

Efni:

Vistor f.h. Novartis seekir um endurupptoku a leyfisskyldu i nyrri abendingu fyrir Tafinlar/
Mekinist (dabrafenib/trametinib) pann 26. agust 2019.

Sott er um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu:




Vidbétarmedferd (adjuvant) vid sortuaexli

Dabrafenib samhlida trametinibi er zetlad til vidbétarmedferdar (adjuvant) hja
fullordnum sjuklingum me3 lll. stigs sortuaxli med BRAF V600-stokkbreytingu eftir
algert brottham axlis.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um leyfisskylduumsokn fyrir Tafinlar/Mekinist
(dabrafenib/trametinib) vid ofangreindri abendingu a 300. fundi nefndarinnar pann 12.
agust 2019.

Nidurstada: ,Akvedid var ad synja leyfisskyldu i lyfinu Tafinlar/Mekinist (dabrafenib +
trametinib) a peim forsendum ad lyfid er of kostnadarsamt og
greidslupatttaka hefur eingdngu verid sampykkt i einu vidmidunarlandi.”

Nidurstada

Akvedid var ad ihuga synja leyfisskyldu i lyfinu Tafinlar/Mekinist (dabrafenib +
trametinib) a peim forsendum ad kostnadur er of har.

6.4

Ocrevus (ocrelizumab) — PPMS — ENDURUPPTAKA

Efni

Landspitali saekir um endurupptdku a leyfisskyldu fyrir Ocrevus (ocrelizumab) i
abendingunni siversnandi heila-og meenusigg (primary progressive muliple sclerosis =
PPMS) pann 21. agust 2019.

Sétt er um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu:

e Ocrevus er &tlad til medferdar fullordinna sjuklinga med frumkomio
siversnandi heila- og manusigg (primary progressive multiple sclerosis,
PPMS), skilgreint samkvamt sjukdémslengd og fétlunarstigi og med
myndgreiningu sem syna damigerda bélguvirkni

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um leyfisskylduumsokn fyrir Ocrevus (ocrelizumab) a 292.
fundi nefndarinnar pann 4. febriar 2019.

Nidurstada: ,Akvedid var ad synja umsokn um leyfisskyldu fyrir lyfid Ocrevus & peim
forsendum ad lyfid er mjog kostnadarsamt®.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu i Ocrevus (ocrelizumab) fyrir abendinguna
iversnandi heila-og maenusigg (primary progressive muliple sclerosis = PPMS).

Lyfjagreidslunefnd mun éska eftir ad Landspitali utbui kliniskar leidbeiningar i samraemi
vid greidslupatttoku lyfsins i Danmorku og Svipjéd.

Svipjoo:
https://janusinfo.se/download/18.5a3cbcf41675a5048c610f5d/1543503481144/Ocrevus%20201
8-11-29.pdf

Danmork:
https://medicinraadet.dk/media/10698/medicinraadets-anbefaling-vedr-ocrelizumab-til-
subgrupper-af-patienter-med-ppms-vers-10.pdf

Ocrevus (ocrelizumab) vid ofangreindri abendingu verdur birt a lista yfir leyfisskyld Iyf a
vefsidu nefndarinnar pegar kliniskar leidbeiningar liggja fyrir.




Endurskodun leyfisskyldu
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Emtricitabin/Tenofovir disoproxil KRKA - til ad fyrirbyggja HIV smit

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu fyrir Emtricitabin/Tenofovir a 279. fundi
nefndarinnar pann 25. juni 2018.

Nidurstada:
,Akvedid er ad sampykkja leyfisskyldu i samheitalyfinu Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka vié eftirfarandi abendingu:

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka er notad samhlida éruggu kynlifi til
fyrirbyggjandi medferdar fyrir dtsetningu til ad draga ur heettu a HIV-1 sykingu
sem smitast med kynlifi hja fullorénum i ahaettuhopi.

Skilyrdi fyrir leyfisskyldunni er ad einungis laeknar LSH med
sérfraedividurkenningu i smitsjukddmum avisa Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka vid ofangreindri abendingu. Peir, asamt hjukrunarfreedingum géngudeildar
smitsjukdoma a LSH, hafa umsjon med mati, medferd og eftirfylgni einstaklinga
a fyrirbyggjandi HIV-medferd (PrEP), sbr.kliniskar leidbeiningar sem nefndin
hefur pu pegar fengid. Leyfisskyldan tekur gildi pegar kliniskar leidébeiningar hafa
verid birtar a vefsidu lyfjagreidslunefndar.

Leyfisskyldan er sampykkt til eins ars, og verdur endurmetin m.t.t.
kostnadar og fjolda einstaklinga sem fa medéferd med lyfinu.“

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Emtricitabin/tenofovir disoproxil KRKA.

Nidurstada:

Akvedid er ad fresta akvordun um aframhaldandi leyfisskyldu.

8

Endurskodun greidslupatttoku

8.1

Copaxone (glatiramer acetat)

Efni:

LSH hefur 6skad eftir vid lyfjagreidslunefnd ad greidslupatttoku lyfjagreidslunefndar fyrir
Copaxone ver6i breytt ur S-merkingu i ES-merkingu — p.e. 100% greidslupatttdku med
lyfjaskirteini. Copaxone og Remurel toku patt i utbodi a Landspitala. Remurel vann
Utbodid og er pvi med samning vid Landspitala, en Copaxone ekki.

Landspitali hefur sent leeknum bréf par sem peim er bent & ad avisa Remurel.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja breytingu & greidslupatttdku i Copaxone til ad fylgja eftir
nidurstodu utbods LSH. Greidslupatttaka i Copaxone verdur breytt ur S-merkt 100 % yfir
i ES-merkt 100% med lyfjaskirteini.

Breytingin mun koma til framkveemda i naestu lyfjaverdskra pann 1. névember nk.

Almenn greidslupattaka

9.1

Febuxostat Medical Valley — langvinnur pvagsyrudreyri

Efni

Acare ehf. saekir um greidslupatttoku fyrir lyfid Febuxostat Medical Valley pann 7.
oktéber 2019. ATC-flokkur MO4AAQ3

Abending: Medferd vid langvinnum pvagsyrudreyra pegar uratutfellingar hafa att sér
stad (p.m.t. pegar saga liggur fyrir um eda til stadar er
pvagsyrugigtarhnutur (tophus) og/eda pvagsyrugigt).




Febuxostat Medical Valley er zetlad til notkunar hja fullordnum.

Lyfi® er markadssett og lyfjaverdskra fra 1. oktéber 2019.

Engin éonnur lyf eru 4 markadi i pesum ATC-flokk. Uloric og Adenuric eru
samheitalyf og eru i undanpagulyfjaverdskranni.

Nidurstada: | Akvedid var ad ihuga ad synja umsoékn um almenna greidslupatttoku en
sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Febuxostat Medical
Valley.
Lyfjagreidslunefnd éskar eftir ad Sjukratryggingar islands utbui/uppfaeri vinnureglur fyrir
utgafu lyfjaskirteinis fyrir Febuxostat Medical Valley i samraemi vid skilyrdi sem sett eru i
Danmoérku og Svipjod.

9.2 Prevenar — béluefni , uppfeerd abending

Efni: Icepharma f.h. Pfizer sendir inn umsékn um breytingu a forsendum

einstaklingsbundinnar greidslupatttoku fyrir lyfid Prevenar 13.

Abending: Virk énaemisadgerd gegn ifarandi sykingum, lungnabdlgu og bradri
mideyrnabdlgu af voldum Streptococcus pneumoniae hja ungbérnum, bérnum og
unglingum & aldrinum 6 vikna til 17 ara. Virk 6naemisadgerd gegn ifarandi sykingum og
lungnabdlgu af véldum Streptococcus pneumoniae, hja fullordnum = 18 ara og
oldrudum.

Einstaklingsbundin greidslupatttaka var sampykkt a 298. fundi lyfjagreidslunefndar pann
20. mai 2019 og var tekid mid af leidbeiningum sottvarnarlaeknis um bélusetningu gegn
pneumococcum.

Nidurstada 298. fundar:

Umsoékn um greidslupatttoku fyrir Iyfid Prevenar 13 var tekin til umfjéllunar ad
nyju a 298. fundi lyfjagreidslunefndar pann 20. mai 2019 sl. Akvedid var ad
ihuga ad synja umsékn um almenna greidslupatttoku en sampykkja
einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Prevenar 13 fyrir:

1. BOrn eldri en 5 ara og fullorénir med aukna ahaettu a alvarlegum
pneumokokkasykingum

2. Fulloréna sem hafa fengid bélusetningu med fjdlsykrubdluefni en tilheyra
ahaettuhdpi:
a. Onaemisbeeldir
i. Medfeeddir eda aunnir 6naemisgallar
ii. Miltistap
iii. Liffeerapegi
iv. Saga um ifarandi pneumaokokkasykingu
v. Onaemisbaelandi lyf eda sjukdémar
vi. nyrnabilun
vii. nyrungaheilkenni




b. Adrir sjukdémar (ekki 6neemisbaeldir)
i. Medfeeddir hjartagallar med blama

ii. Hjartabilun

iii. Kréniskir lungnasjukdomar

iv. Maenuvokvaleki

v. igreedsla a heyrnarbeini

Lyfjagreidslunefnd éskar eftir ad Sjukratryggingar islands utbui
vinnureglur fyrir utgafu lyfjaskirteinis fyrir Prevenar 13 i samraemi vid
ofangreind skilyrdi. Einstaklingsbundna greidslupatttakan er sampykkt til
eins ars, og verdur endurmetin m.t.t. kostnadar og fjélda einstaklinga
sem fa medferd med lyfinu.

i umsokn bendir umbodsadili Prevenar13 & ad landlaeknir hafi nG uppfaert leidbeiningar
um bodlusetningu gegn pneumococcum og hafa baest vid einstaklingar sem fa igraeddan
kudung (cochlea). Pfizer éskar pvi eftir ad pessum sjuklingum verdi baett inn i forsendur
einstaklingsbundinnar greidslupatttoku i samraemi vid breyttar leidbeiningar landleeknis.

Nidurstada: | Akvedid ad sampykkja breytingu & einstaklingsbundinni greidslupatttdku fyrir
Prevenar13 i samraemi vid breyttar leidbeiningar landlzeknis:
1. BOrn eldri en 5 ara og fullorénir med aukna ahaettu a alvarlegum
pneumokokkasykingum
2. Fulloréna sem hafa fengié bélusetningu med fjdlsykrubdluefni en tilheyra
aheaettuhopi:
a. Onaemisbeeldir
i. Medfeeddir eda aunnir 6naemisgallar
ii. Miltistap
iii. Liffeerapegi
iv. Saga um ifarandi pneumoékokkasykingu
v. Onaemisbaelandi lyf eda sjukdémar
vi. nyrnabilun
vii. nyrungaheilkenni
b. Adrir sjukdémar (ekki 6neemisbaeldir)
i. Medfaeddir hjartagallar med blama
ii. Hjartabilun
iii. Kroniskir lungnasjukdémar
iv. Maenuvokvaleki
v. Igreedsla a heyrnarbeini og/eda kudungi (cohlea)
Lyfjagreidslunefnd oskar eftir ad Sjukratryggingar islands uppfeeri vinnureglur fyrir
utgafu lyfjaskirteinis fyrir Prevenar 13 i samraemi vid ofangreind skilyrdi.
Einstaklingsbundna greidslupatttakan var a 298. fundi sampykkt til eins ars og verdur
pa endurmetin m.t.t. kostnadar og fjélda einstaklinga sem fa medferd med lyfinu.
10 Onnur mal
10.1 S-merkt lyf i vidmidunarveroflokka
Efni: Lyfjagreidslunefnd radadi S-merktum lyfjum Revatio, Revastad og Granpidam i

vidmidunarverdflokka i samraemi vid vinnureglu nefndarinnar um rédun lyfja i
vidmidunarverdflokka og birt er a heimsidu lyfjagreidslunefndar. Var akvordunin birt i
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lyfjaverdskra 1. juni 2019. [ kjélfarid radadi nefndin einnig Emend og Aprepitant saman
i vidmidunarverdflokka 1. juli 2019. Formleg kvortun barst til heilbrigdisraduneytis fra
Félagi atvinnurekenda vegna peirrar akvordunar ad rada S-merktum lyfjum i
vidmidunarverdflokka. Raduneytid hefur beint peim tilmaelum til lyfjagreidslunefndar ad
endurskoda umraedda akvordun.

Formadur hefur 6skad eftir 16gfraedialiti i malinu.

Nidurstada:

Logfreedialit hefur ekki borist lyfjagreidslunefnd. Akvedid var ad fresta umraedu og
afgreidslu.

Fundi lokié kl. 16:00




