Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 306. fundar

Dagsetning og stadur: 4. névember 2019 kl. 14 - ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jénasson vikur af fundi kl: 15:45

Andrés Magnusson maetir a fundinn kl: 14:17

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

Starfsmenn nefndarinnar:

Gudrun Oddsdéttir (ritari)
Sveinbjérn Hégnason

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. Fundargerd sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 305. 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. Endurskodun a greidslupatttoku

6.1 Repatha (evolocumab)

Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir Repatha a 243.

fundi nefndarinnar pann 12. agust 2016.

Abending:

Kélesterdlhaekkun og blondud blodfituroskun:




Repatha er aetlad, til vidbotar vid sérstakt mataraedi, til notkunar hja fullordnum med
frumkomna kélesterélhaekkun (arfblendna aettgenga kolesterdlhaekkun og
kélesterélhaekkun sem ekki er arfgeng) eda blandada blodfituréskun:

e i samhlidamedferd med statini eda statini med 66rum blodfitulaekkandi medferdum
hja sjuklingum sem na ekki vidmidunarmoérkum LDL-kélesterdls vid hamarkspolskammt
statina eda

e eitt og sér eda i samsetningu med 68rum blédfituleekkandi medferdum hja
sjuklingum sem ekki pola statin eda mega ekki nota statin.

Arfhrein aettgeng koélesterdlhaskkun

Repatha er atlad til notkunar hja fullordnum og unglingum 12 ara og eldri med arfhreina
aettgenga kolesterdlhaekkun samhlida 66rum blédfitulaekkandi medferdum.

Stadfestur hjarta- og sedasjukdémur vegna aedakdlkunar

Repatha er atlad fullordnum med stadfestan hjarta- og aedasjukdéom vegna
adakolkunar (hjartadrep, slag eda uteedasjukdom) til ad draga ur haettu a hjarta- og
adasjukddmum med laekkun LDL-kolesterdl gilda, sem vidbot vid ad na tokum a 66rum
aheaettupattum:

e i samsetningu med peim hamarksskammti sem polist af statinum med eda an
annarra blodfituleekkandi medferda eda,

e eitt og sér eda i samsetningu med 6drum blodfituleekkandi medferdum hja
sjuklingum sem ekki pola statin eda mega ekki nota statin.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Repatha (evolocumab).

Nidurstada: | Akvedid var ad hafa aframhaldandi einstaklingsbundna greidslupatttoku.
6.2 Praluent (alirocumab)
Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir Praluent a 241.

fundi nefndarinnar pann 30. mai 2016.

Abending.

Frumkomin kélesterélhakkun i bl6di og blondud blééfituroskun

Praluent er zetlad, til vidbotar vid akvedid mataraedi, til notkunar hja fullordnum med
frumkomna kolesterélhaekkun i blédi (arfblendna aettgenga kdélesterdlhaskkun og
koélesterélhaskkun sem ekki er arfgeng) eda blandada blodfiturdskun:

- i samhlidamedferd med statini eda statini med 66rum blodfitulaekkandi medferdum hja
sjuklingum sem na ekki vidmidunarmoérkum LDL-kélesterdls med hamarks polanlegum
skammti af statini eda,

- i einlyfjamedferd eda samhlida 6drum blodfituleekkandi medferdum hja sjuklingum sem
ekki pola statin eda mega ekki nota statin.

Stadfestur kransaedasjukdémur

Praluent er aetlad fulloronum med stadfestan kransaedasjukddm til ad draga ur haettu a
hjarta- og eedasjukddémum med pvi ad laekka gildi LDL-kélesterdls, sem
vidbotarmedferd vid leidréttingu a 68rum ahaettupattum:




- i samsetningu med hamarksskammti af statini sem polist, med eda an annarri
fituleekkandi medferd, eda

- eitt og sér i samsetningu med annarri fituleekkandi medferd hja sjukingum sem ekki
pola statin eda pegar frabending er fyrir notkun statins.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Praluent (alirocumab).

Nidurstada: | Akvedid var ad hafa aframhaldandi einstaklingsbundna greidslupatttoku.

6.3 Midodrin Evolan ( midodrin )

Efni: Lyfjagreidslunefnd sampykkti einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir Midodrin Evolan
a 279. fundi nefndarinnar pann 1. oktéber 2018.
Abending:
Midodrin Evolan er aetlad fullordnum til medferdar vid verulegum réttstddulagprystingi
vegna truflunar i 6sjalfrada taugakerfinu, pegar adrar medferdir og adgerdir til
leidréttingar hafa ekki borid arangur.
Farid var yfir notkun og kostnad vegna Midodrin Evolan (midodrin).

Nidurstada | Akvedid var ad hafa dbreytta einstaklingsbundna greidslupatttéku

7. Almenn greidslupatttaka

71 Dymista (azelastin + fluticason) - ofnaemiskvef

Efni: Icepharma f.h. Meda AB saekir um greidslupatttoku fyrir lyfid Dymista
(azelastin+fluticason) pann 25. oktdber 2019. ATC-flokkur RO1AD58
Abending:
Lyfid er aetlad til notkunar vid einkennum midlungsmikils eda verulegs arstidabundins
eda langvinns ofnamiskvefs (allergic rhinitis), pegar medferd med einu Iyfi til notkunar i
nef, annadhvort andhistamini eda sykurstera, er ekki talin fullneegjandi.
Dymista er markadssett & islandi fra 1. oktéber 2019.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja greidslupatttoku i lyfinu Dymista (azelastin+fluticason).
Lyfi® verdur birt i desember lyfjaverdskra med G-merkingu.

8. Einstaklingsbundin greidslupatttaka

8.1 Bagsimi ( glucagon)

Efni: Sjukratryggingar Islands 6ska eftir ad lyfjagreidslunefnda taki til afgreidslu umsokn um
einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir lyfid Baqgsimi (glucagon)

Nidurstada: | Akvedid var ad formadur kalli eftir frekari upplysingum fra umsaekjanda.

9. Onnur mal

9.1 Endurskodun smasoélualagningar lyfsedilsskyldra lyfja

Efni Tilldgur Si ad smasélualgningu lyfja 2020

Nidurstada: | Frestad bedid eftir tilldsgum Si

9.2 S-merkt lyf i vidmidunarverdflokka — Akvérdun LGN

Efni: Lyfjagreidslunefnd tok pad akvordun ad rada S-merktum lyfjum i ATC-flokki GO4BEOQ3 -

Revatio, Revastad og Granpidam - i vidmidunarverdflokka i samraemi vid vinnureglu




nefndarinnar um rédun lyfja i vibmidunarverdflokka og birt er a heimsidu
lyfjagreidslunefndar. Var akvordunin birt i lyfjaverdskra 1. juni 2019.

i kj6lfarid radadi nefndin einnig Emend og Aprepitant Medical Valley saman i
vidmidunarverdflokka og var su akvordun birt 1. jali 2019.

Lyfjagreidslunefnd barst kvortun simleidis fra lyfsala i juli sl. vegna akvordunarinnar og
formlegt erindi barst fra Félagi atvinnurekenda sidar i juli til heilbrigdisraduneytis vegna
peirrar akvérdunar ad rada S-merktum lyfjum i vidmidunarverdflokka. Ad mati Félags
atvinnurekenda er ekki heimilt ad lata sjuklinga greida fyrir S-merkt lyf eda verdmismun
a S-merktum lyfjum og einnig var gagnrynt ad akvoérdunin hafi verid tekin af starfsmanni
nefndarinnar samkveemt vinnureglu en ekki a fundi lyfjagreidslunefndar. Ad mati Félags
atvinnurekenda er um stefnumarkandi akvérdun ad reeda ad rada S-merktum lyfjum i
vidmidunarverdflokka og slika akvordun ber ad taka af nefndinni sjalfri & fundi
nefndarinnar. Heilbrigdisraduneytid tok undir pad sjonarmid Félags atvinnurekenda ad
umraeddar akvardanir hefdi att ad taka a fundi lyfjagreidslunefndar og hefur beint peim
tilmeelum til lyfjagreidslunefndar ad endurskoda umraeddar akvardanir.

Nidurstada:

Eitt af hlutverkum lyfjagreidslunefndar ad rada lyfjum i vidmidunarverdflokka, sbr. 2.
mgr. 12. greinar reglugerdar nr. 353/2013 um lyfjagreidslunefnd; ,Lyfjagreidslunefnd
radar samheitalyfum og lyfjlum med sambeaerileg medferdarahrif i vidmidunarverflokka til
akvérdunar greidslupatttoku sjukratrygginga islands. Hvorki er i lyfjaldgum né i
reglugerd um lyfjagreidslunefnd nr. 353/2013 fjallad nanar um petta hlutverk, p.e.
hvernig lyfjagreidslunefnd eigi ad framkvaeema pessa rédun og enga afmérkun er ad
finna um ad flokkun lyfja i vidmidunarverdflokka styrist af pvi hvort lyf eru flokkud sem
S-merkt eda almenn Iyf.

Ad mati lyfjagreidslunefndar falla lyf i ATC-flokki GO4BEO3 ( Revatio, Revastad og
Granpidam) og lyf i ATC-flokki AO4AD12 (Emend og Aprepitant Medical Valley) undir
ofangreinda skilgreiningu og eru pau jafnframt Utskiptanleg hvert fyrir annad a hinum
Nordurlondunum sem var forsenda pess ad peim var radad saman i
vidmidunarverdflokka.

Nefndinni telur heimilt ad rada S-merktum lyfjum i vidmidunarverdéflokka pannig ad haegt
sé ad skipta peim ut hverju fyrir annad.

Hins vegar ef litid til 2. mgr. 15. greinar reglugerdar nr. 313/2013 um sjukratryggingar pa
er ekki heimilt ad lata sjuklinga bera kostnad vegna S-merktra lyfja, en i henni segir:
»Sjukratryggdur einstaklingur greidir ekkert gjald vegna S-merkts lyfs sem
lyfjagreidslunefnd hefur sampykkt greidslupatttdku fyrir .., | greininni eru ekki tilgreindar
neinar undantekningar né annars konar fravik eda skilyrdi pess ad sjuklingar eettu i
einhverjum tilfellum ad greida verdmismun fyrir S-merkt Iyf.

Pegar lyfjagreidslunefnd radar S-merktum lyfjum i lyfjaverdskra pa verdur til
verdmismunur i lyfjaafgreidslukerfi Sjukratrygginga sem fellur & sjuklinga velji peir ad fa
afgreitt dyrara lyf en Iyf med vidmidunarverd. Rédun lyfijagreidslunefndar a umraeddum




lyfjum i vidmidunarverdflokka matti pvi ekki verda til pess ad sjuklingar myndu greida
umframverd.

Akvedid var ad draga tilbaka akvordun lyfiagreidslunefndar um rédun lyfja i ATC-flokki
GO04BEOQ3, p.e. Revatio, Revastad og Granpidam, og Iyf i ATC-flokki AO4AD12, b.e.
Emend og Aprepitant Medical Valley i vidmidunarveréflokka.

Lyfin verda tekin ur vidmidunarverdflokk, halda afram fyrri S-merkingu og peirri
greidslupatttoku sem fyrir var i lyfjunum fyrir toku akvardana lyfjagreidslunefndar a
rédun lyfjanna i vidmidunarverdflokka.

Sjuklingar munu pvi ekki greida fyrir pessi S-merktu Iyf.

Formadur svarar bréfum fra Heilbrigdisraduneyti og Frumtokum og leggur fyrir
nefndarmenn a naesta fundi.

9.3

Erindi fra Parlogis — rekstrarumhverfi dreifingarfyrirtakja

Efni:

Lyfjagreidslunefnd barst erindi fra Parlogis, dags. 25. mai 2018, par sem 6skad er eftir
formlegum vidraedum vid lyfjagreidslunefnd vegna versnandi rekstrarumhverfis
dreifingarfyrirtaekja. | erindinu 6skar Parlogis eftir pvi ad lyfjagreidslunefnd taki afstddu til
peirrar tilldgu Parlogis “ad lyfjadreifingarfyrirtaeki leggi dreifingargjald a hvern afhentan
lyfjapakka og tekid verdi mid af pvi gjaldi vid akvardanir lyfiagreidslunefndar um
leyfilega smasélualagningu skradra lyfjia“.

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd telur ad ekki sé stod i lyfjalogum nr. 94/1993 né reglugerd nr.
353/2013 um lyfjagreidslunefnd til ad fallast a tillogu Parlogis, ad setja dreifingargjald
inn i smasdlualagningu lyfja. Hvorki er gert rad fyrir dreifingargjaldi til
dreifingarfyrirteekja i lyfjaldgum né reglugerd um lyfjagreidslunefnd og ad mati
lyfijagreidslunefndar hefur nefndin ekki heimild til ad akveda nytt gjald — dreifingargjald -
sem ekki er stod fyrir i lyfjaldgum eda reglugerd um lyfjagreidslunefnd.

Nefndin visar erindi Parlogis pvi fra og bendir Parlogis a ad lagastod purfi ad vera fyrir
dreifingargjaldi og pvi purfi ad taka malid upp vid heilbrigdisraduneytio.

9.4

Frumtok — skilyrdi fyrir leyfisskyldu lyfs — til kynningar

Efni:

Bréf fra Frumtokum par sem gerd er athugasemd vid vinnureglu lyfjagreidslunefndar vid
akvardanatoku a leyfisskyldu.

Nidurstada:

Akvedid er ad boda Frumtdk og fulltria Landspitala & fund lyfjagreidslunefndar.

Fundi lokié kl. 16:10




