Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 309. fundar

Dagsetning og stadur: 2. desember 2019 kl. 13:00 - ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir bodadi forfoll og sat varamadur hennar, Runa Hauksdéttir Hvannberg
fundinn i hennar stad. Runa vikur af fundi 14:50 eftir lid 7.3

Kristinn H. Jénasson bodadi forfoll 12:30, varamadur hans hafdi ekki tok a ad maeta i stadinn.
Andrés Magnusson bodadi forfoll og sat varamadur hans, Jéhann M. Lenhardsson fundinn i
hans stad.

Katrin E. Hjorleifsdéttir bodadi forfoll og sat varamadur hennar, Gudran B. Eliasdéttir fundinn i
stad hennar.

Starfsmenn nefndarinnar:
Sveinbjorn Hégnason (ritari)

Adrir:

Fulltrdar Frumtaka, Jakob Falur Gardarsson, Gunnur Helgadéttir og Bessi Hunfjord
Jéhannesson maeta kl. 14:28 vegna dagskrarlidar 7.3 Vikja af fundi 14:50

Fulltrdar Landspitala: Rannveig Einarsdoéttir maetir kl. 13.00 vegna dagskrarlidar 4 og 6.1 - 6.4
og 7.3 Hulda Hardardottir maetir 14:28 vegna lidar 7.3.
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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: | Fundargerdir 307. fundar og 308. fundar voru sampykktar.

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2019
Efni: Aaetlun um kostnad vegna almennra lyfja er ébreytt fra 304. fundi.

Rannveig Einarsdéttir kynnir stodu fjarlagalidar S-merktra og leyfisskyldra lyfja
5 Stadan a afgreidslu umsoékna

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




Leyfisskyld lyf

6.1

Tagrisso (osimertinib) — lungnakrabbamein — NSCLC

Efni:

Vistor f.h. Astra Zeneca saekir um leyfisskyldu fyrir lyfid Tagrisso (osimertinib) pann 16.
oktéber 2019. ATC-flokkur LO1XE35

Abending : TAGRISSO sem einlyfiamedferd er aetlad til medferdar:
sem fyrstavalsmedferd hja fullordnum sjuklingum med
lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd, sem er stadbundi®
langt gengid eda med meinvorpum med virkjandi stokkbreytingar i
vaxtarpattarvidtaka i hudpekju (EGFR).

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga synja umsékn um leyfisskyldu i lyfinu Tagrisso (osimertinib)
par sem lyfid er of kostnadarsamt og Tagrisso vid pessari abendingu er ekki i fyrsta
forgangi vid innleidingu nyrra lyfja/abendinga

6.2

Opdivo (nivolumab) — nyrnafrumukrabbamein — ENDURUPPTAKA frh. fra 305. fundi

Efni:

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

Sott er um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu:

Nyrnafrumukrabbamein — samsett medferd med ipilimumabi, fyrstavalsmeéferod
OPDIVO i samsettri medferd med ipilimumabi er zetlad sem
fyrstavalsmedferd 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
lyfi® Opdivo (nivolumab) & peim forsendum ad Iyfid er of
kostnadarsamt auk pess hefur adeins eitt vidmidunarland
(Danmork) sampykkt greidslupatttéku i Opdivo vid pessari
abendingu og Opdivo er ekki i fyrsta forgangi vid innleidingu nyrra
lyfja/abendinga a pessu ari.“

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um endurupptoku leyfisskylduumsoéknar fyrir Opdivo vid
ofangreindri abendingu & 305. fundi nefndarinnar pann 21. oktéber 2019.

Nidurstada: , Akvedid var ad ihuga synja umsdékn um leyfisskyldu i nyrri
abendingu fyrir Iyfid Opdivo (nivolumab) a peim forsendum ad
kostnadur er of har.*

Umbodsadili fékk frest til ad koma med athugasemdir eigi sidar en 6. ndvember 2019.
Athugasemdir barust pann 6. névember 2019.

Nidurstada:

Akvedid var breyta fyrri akvérdun og sampykkja leyfisskyldu i eftirfarandi abendingu fyrir
Opdivo (nivolumab).




7

Abending:
Nyrnafrumukrabbamein — samsett medferd med ipilimumabi, fyrstavalsmedferod

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

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

Opdivo (nivolumab) vid pessari abendingu verdur birt a lista yfir leyfisskyld Iyf a vefsidu
nefndarinnar pegar kliniskar leidbeiningar liggja fyrir.

6.3

Tafinlar/Mekinist (dabrafenib/trametinib) — Vidobotarmeodferd vid sortuzexli —
ENDURUPPTAKA - frh. fra 305. fundi

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:

Vidboétarmedferd (adjuvant) vid sortuzexli

Dabrafenib samhlida trametinibi er zetlad til vidbétarmedferdar (adjuvant) hja
fullordnum sjuklingum me3 lll. stigs sortuaxli med BRAF V600-stokkbreytingu eftir
algert brotthnam 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 aéd lyfid er of kostnadarsamt og
greidslupatttaka hefur eingéngu verid sampykkt i einu vidmidunarlandi.”

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um endurupptoku leyfisskylduumsoéknar fyrir Tafinlar/Mekinist
(dabrafenib + trametinib) vid ofangreindri abendingu a 305. fundi nefndarinnar pann 21.
oktober 2019.

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

Umbodsadili fékk frest til ad koma med athugasemdir eigi sidar en 6. november 2019.
Athugasemdir barust pann 5. névember 2019.

Nidurstada:

Athugasemdir sem komu fra umbodsadila gafu ekki tilefni til breytinga a fyrri akvordun.
Akvedid var ad synja leyfisskyldu i lyfinu Tafinlar/Mekinist (dabrafenib +

trametinib) a peim forsendum ad kostnadur er of har og Tafinlar / Mekinist (dabrafenib +
trametinib) vid pessari abendingu er ekki i fyrsta forgangi vid innleidingu nyrra lyfja.




6.4

Dupixent (dupilumab) — ofnamishudbolga-midlungsmikil til verulega mikil —
ENDURUPPTAKA

Efni

LSH 6skar eftir endurupptoku a leyfisskyldu fyrir Dupixent (dupilumab) pann 13.
november 2019.

Abending :

Ofnaemishudbolga:

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

Umsoknin var til umfjéllunar & 305. fundi nefndarinnar pann 21. oktéber 2019.

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

Landspitali hefur ni endurskodad kostnadarramma og oskar eftir endurupptoku a
leyfisskylduumsokn vegna pessarar abendingar.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu Dupixent (dupilumab).

Abending : Ofnaemishidbdlga:
Dupixent er eetlad til medferdar vid midlungsmikilli til verulegra
mikillar ofnaemishudbadlgu hja fullordnum einstaklingum pegar altaek
medferd kemur til greina.

Landspitali hefur utbuid kliniskar leidbeiningar vegna notkunar lyfsins vid pessari
abendingu i samraemi vid leidbeiningar i Svipjod og Danmorku. Lyfjagreidslunefnd
hefur sampykkt pessar klinisku abendingar og liggja peer til grundvallar sampykkt
nefndarinnar a leyfisskyldunni og munu verda birtar a vef lyfjagreidslunefndar og
leyfisskyldan taka pegar gildi
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Onnur mal

71

Arsskyrsla lyfjagreidslunefndar 2018 - til kynningar

Efni:

Arsskyrsla lyfiagreidslunefndar 2018 16gd fram til kynningar.

Nidurstada:

Arsskyrslan mun verda birt & vef lyfjagreidslunefndar fyrir 7. desember nk.

7.2

Tidari utgafa undanpagulyfjaverdskrar — til kynningar

Efni

Lyfjagreidslunefnd vinnur ad breytingu a utgafukerfi undanpagulyfjaverdskrar med pad
fyrir augum ad mdégulegt verdi ad gefa undanpagulyfjaverdskra ut oftar t.d. vikulega.
Astzeda pessa er ad geta brugdist betur vid og uppfaert undanpagulyfiaskrana pegar ny
undanpagulyf koma i stad fyrir lyf i skorti.




Einnig er radgert ad utbua sérstakt viomot fyrir GTIN namer pannig ad
umbodsadilar/skraningardeildir geti sjalfir s€d um ad vidhalda og skra sin GTIN namer i
gagnagrunn sem verdur adgengilegur 6llum télvukerfum daglega og notendur geti sétt
upplysingar eins oft og purfa pykir ef breyting hefur ordid. Med pessu er verid ad
aftengja og dreifing utanumhald GTIN numera fra lyfjaverdskranni og verda GTIN numer
6had utgafu lyfjaverdskrar.

Einnig verdur vefpjonusta“i bodi svo tolvukerfi geti talad sin a milli og sétt uppfaerslur og
uppfeert an pess ad mannshoéndin komi ad verkefninu. Vefpjénustan er fyrir allar
skrarnar, undanpagulyfjaverdskra, lyfjaverdskra og GTIN skranna.

Breytingin er gerd ad 6sk Lyfjastofnunar og aaetladur kostnadur er um 4,5 milljonir.

Nidurstada | Lyfjagreidslunefnd mun utbua frétt a heimasidu til upplysingar um verkefnid sem og
Utbua prufuskrar og adgang svo tolvuadilar geti forritad sin megin. Stefnt er ad pvi ad
pessi breyting komi til framkvaemda fljétlega & nyju ari.

7.3 Frumtok - skilyréi fyrir leyfisskyldu lyfs

Efni Frumtok sendu lyfjagreidslunefnd erindi pann 9. oktdber sl. par sem gerd var

athugasemd vid vinnureglu lyfjagreidslunefndar um akvordun heildséluverds a lyfjum,
sem sampykkt var & 295. fundi lyfjagreidslunefndar med lyfjaheildsélum pann 1. april
2019. Frumtok éskudu eftir fundi med lyfjagreidslunefnd til ad reeda vinnuregluna.

Frumtdk gera athugasemd vid eftirfarandi klausu i vinnureglu lyfjagreidslunefndar:

LAdur en leyfisskylda er sampykkt parf ad vera buid ad semja um verd vid LSH skv.
opinberu innkaupaferli. begar leyfisskyldan er sampykkt midast greidslupatttakan
vid samningsverdid. Ef samningsverd heekkar vid neesta opinbera innkaupaferli,
skal leyfisskyldan endurskodud.*

Ofangreind klausa var sett i vinnureglu LGN pegar opnad var a pann moguleika ad
markadsleyfishafar lyfja gaetu sétt um heerra verd gegn pvi ad peir gerdu samning vid
LSH um laegra verad.

Frumtokum pvi bodid a fund nefndarinnar til ad raeda vinnuregluna og par sem LSH
haféi einnig adkomu ad pvi ad ofangreind klausa adurnefndri vinnureglu var fulltrdum
Landspitala einnig bodid koma a fundinn.

Tilgangur fundarins var ad Frumték og LSH gaetu komid sjonarmidum a framfaeri.
Frumtok koma pvi a framfeeri vid nefndina ad pad hefdi verid peirra skilningur pegar
adurnefnd vinnuregla lyfjagreidslunefndar var sampykkt ad ofangreind klausa aetti

eingdngu vid pegar sétt veeri um medalverd, en ekki pegar sott vaeri um laegsta veré.

Pad hefur verid skilningur lyfjagreidslunefndar ad ofangreind klausa aetti vid hvort heldur
sott veeri um lzegsta verd eda medalverd. bad var einnig skilningur LSH.




Ad mati Frumtaka stenst pad ekki lyfjaldg ad nefndin geri kréfu um lzegra verd en
leegsta verd sem forsendu pegar soétt er um leyfisskyldu og pvi veeri lyfjagreidslunefnd
ekki staett 4 ad gera pessa krofu.

Nidurstada | Lyfjagreidslunefnd mun taka vinnureglu lyfjagreidslunefndar um akvérdun
heildsoluverds a lyfjum til skodunar m.t.t. athugasemda Frumtaka a naesta fundi
nefndarinnar og svara erindi Frumtaka.

8. Einstaklingsbundin greidslupatttaka

8.1 Adcetris (brentuximab venotin) - CTCL

Efni: LSH saekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir lyfid Adcetris (brentuximab
vedotin) pann 27. névember 2019.

Adcetris er markadssett og i lyfjaverdskra en leyfisskylda er ekki sampykkt fyrir pa
abendingu sem um raedir.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttdku fyrir (brentuximab

vedotin).

Fundi lokié kl. 15:20




