Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 310. fundar

Dagsetning og stadur: 16. desember 2019 kl. 14:00 - ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir bodadi forfoll og einnig varamadur hennar Runa Hauksdottir
Hvannberg.

Kristinn H. Jonasson vikur af fundi kl. 15:30

Andrés Magnusson bodadi forfoll og sat varamadur hans, Jéhann M. Lenhardsson fundinn i
hans stad.

Katrin E. Hjorleifsdéttir maetir & fundinn kl: 14:50 situr fundinn undir 1id 9.1, 9.2 og 9.5, vikur af
fundi kl. 15:35, varamadur hennar Guoérun B. Eliasdéttir sat allan fundinn.

Starfsmenn nefndarinnar:
Gudrun Oddsdottir (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 309. fundar sampykkt.

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2019

Efni: Aaetlun um kostnad vegna almennra lyfja er ébreytt fra 304. fundi.
Azetlun um kostnad vegna S-merktra og leyfisskyldra lyfja er ébreytt fra 309. fundi.

5. Stadan a afgreidslu umsoékna

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

6. Leyfisskyld lyf

6.1 Keytruda (pemrolizumab) - flogupekjulungnakrabbamein - NSCLC -
Endurupptaka

Efni: Vistor f.h. MSD saekir um endurupptdku a leyfisskyldu fyrir nyja abendingu lyfsins

Keytruda (pembrolizumab) pann 24. oktéber 2019.




Sott er um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu:

LKEYTRUDA, i samsettri medferd med carboplatini og paclitaxeli eda nab-
paclitaxeli, er eetlad sem fyrstavalsmedferd a flogupekjukrabbameini i lungum
sem ekki er af smafrumugerd, med meinvérpum hja fullordnum.*

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um leyfisskyldu fyrir ofangreinda abendingu a 304. fundi
nefndarinnar pann 1. oktéber 2019.

Nidurstada: 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.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja endurupptoku a leyfisskyldu Keytruda fyrir eftirfarandi
abendingu:

KEYTRUDA, 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.*

a peim forsendum ad ekki hefur verid sampykkt greidslupatttaka fyrir pessa abendingu
Keytruda (pembrolizumab) i Danmoérku eda Noregi. Upplysingar fra umbodsadila gafu
ekki tilefni til breytingar a fyrri akvoérdun nefndarinnar.

6.2

Galafold (migalastat) — Fabry — ENDURUPPTAKA frh. fra 267. fundi

Efni:

Vistor f.h. Amicus seekir um endurupptoku a leyfisskyldu fyrir lyfid Galafold (migalastat)
pann 21.oktéber 2019.

Abending: Galafold er setlad til langtimamedferdar hja fullordnum og unglingum
16 ara og eldri med stadfesta greiningu a Fabry-sjukdoémi (skortur a a-
galaktdsidasa A) og eru med motteekilega stokkbreytingu (amenable
mutation)

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um leyfisskylduumsokn fyrir Galafold (migalastat) vid
ofangreindri abendingu a 267. fundi nefndarinnar pann 26. oktéber 2017.

Nidurstada: ,Akvedid er ad ad synja umsokn um leyfisskyldu i lyfinu Galafold & peim
forsendum ad kostnadur vid innleidingu lyfsins er of har.
Vid akvordun um hvada lyf teljast leyfisskyld skal m.a. metid hvort verd lyfs
er i edlilegu samhengi vid medferdarlegt gildi pess og ahrif greidslupatttoku
a kostnad sjukratrygginga sbr. 10. gr. reglugerdar nr. 353/2013 um
lyfijagreidsluefnd. Lyfjagreidslunefnd er tilbuin til ad endurskoda akvordun
sina ef kostnadur vegna Galafold verdur sambeerilegur eda laegri og a pvi
lyfi sem notad er i dag vid sama sjukdomi.”




Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu fyrir eftifarandi abendingu Galafold
(migalastat).

Abending: Galafold er atlad til langtimamedferdar hja fullordnum og unglingum
16 ara og eldri med stadfesta greiningu a Fabry-sjukdoémi (skortur a a-
galaktdsidasa A) og eru med motteekilega stokkbreytingu (amenable
mutation)

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

Leyfisskylda i ofangreindri abendingu fyrir lyfid Galafold (migalastat) tekur gildi pegar
kliniskar leidbeiningar liggja fyrir og hafa verid birtar a vefsidu lyfjagreidslunefndar.

6.3

Keytrdua (pembrolizumab) — Nyrnafrumukrabbamein 1. linu

Efni

Vistor f.h. Schering Plough saekir um leyfisskyldu i nyrri abendingu fyrir lyfid
KEYTRUDA (pembrolizumab) pann 23. oktéber 2019

Sott er um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu:

KEYTRUDA, i samsettri medferd med axitinibi, er aetlad sem fyrstavalsmedferd
a langt gengnu nyrnafrumukrabbameini (RCC) hja fullorénum.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i lyfinu Keytruda (pembrolizumab) i
eftirfarandi abendingu:

KEYTRUDA, i samsettri medferd med axitinibi, er aetlad sem fyrstavalsmedferd
a langt gengnu nyrnafrumukrabbameini (RCC) hja fullorénum.

a peim forsendum ad kostnadur er of har og ekki hefur verid sampykkt greidslupatttaka
fyrir pessa abendingu Keytruda (pembrolizumab) i Danmorku, Noregi eda Svipjé0d.

6.4

Imfinzi (durvalumab) — Lungnakrabbamein — NSCLC

Efni

Vistor f.h. Medimmune UK Limited og Medimmune Pharma BV saekir um leyfisskyldu
fyrir Iyfid IMFINZI (durvalumab) pann 22. juli 2019

Abending : IMFINZI sem einlyfiamedferd er setlad til medferdar a stadbundnu langt
gengnu, 6skurdtaeku lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd
(NSCLC) hja fullordnum med PD-L1 aexlistjaningu i =2 1% af sexlisfrumum
og begar sjukdémurinn hefur ekki versnad i kjolfar krabbameinslyfja-
medferdar sem byggdist a platinulyfi og geislamedferd

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu fyrir Imfinzi
(durvalumab).

Abending : IMFINZI sem einlyfiamedferd er setlad til medferdar 4 stadbundnu langt
gengnu, oskurdteeku lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd




(NSCLC) hja fullordnum med PD-L1 aexlistjaningu i =2 1% af eexlisfrumum
og begar sjukdémurinn hefur ekki versnad i kjolfar krabbameinslyfja-
medferdar sem byggdist a platinulyfi og geislamedferd.

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

Leyfisskylda i ofangreindri abendingu fyrir lyfid Imfinzi (durvalumab) tekur gildi pegar
kliniskar leidbeiningar liggja fyrir og hafa verid birtar a vefsidu lyfjagreidslunefndar.

7 Umsoéknir um heildséluverd

71 Umsékn um verdhaekkun & béluefnum fra Tilraunast6dinni & Keldum

Efni: Tilraunastodin a Keldum oéskar eftir 2,5% verdhaekkun & béluefnum sem stofnunin
framleidir.

Nidurstada: | Fellt af dagskra. Lyfjagreidslunefnd hefur adur sampykkt ad starfsmenn myndu
framvegis afgreida erindi sem pessi fra Keldum.

8 Almenn greidslupatttaka

8.1 Nyxoid (naloxone) — ofskdommtun 6pidida

Efni: Icepharma saekir f.h. Mundipharma, um greidslupatttoku fyrir lyfid Nyxoid (naloxone)

pann 16. oktdber 2019.

Abending: Nyxoid er setlad til tafarlausrar notkunar sem neydarmedferd vid pekktri eda
eetladri ofskdommtun 6pidida sem kemur fram sem 6ndunarbaeling og/eda
baeling a midtaugakerfinu, baedi innan heilbrigdisstofnanna og utan peirra.
Nyxoid er aetlad fullordnum og unglingum 14 ara og eldri.

] Nyxoid kemur ekki i stad fyrir bradalaeknismedferd.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta akvordun um almennra greidslupatttoku i lyfinu Nyxoid

(naloxone).

8.2 Ajovy (fremanezumab) — fyrirbyggjandi vid migreni
Efni: Actavis Pharmaceuticals Iceland saekir, f.h. TEVA GmbH, um greidslupatttoku fyrir lyfid

Ajovy pann 22. oktdber 2019.

Abending: AJOVY er atlad sem fyrirbyggjandi medferd vid migreni hja fullordnum

] med minnst 4 migrenisdaga i manudi.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta akvordun um almenna greidslupatttoku i Ajovy (fremanezumab).

Oskad verdur eftir frekari upplysingum fra umbodsadila.

9. Onnur mal

9.1 Frumtok — kostnadaralag a heildsoluveré veltulitilla lyfja

Efni: Frumtdk sendu lyfjagreidslunefnd erindi pann 24. agust 2018 par sem 6skad er eftir ad
lyfjagreidslunefnd endurskodadi kostnadaralag a veltulitil Iyf. Erindi Frumtaka var til
umfjéllunar & 284. fundi lyfjagreidslunefndar pann 25. september 2018. Akvedid var ad
fresta efnislegri umfjéllun par til nidurstada Hagfraedistofnunar Haskdla islands leegi
fyrir. Skyrsla Hagfraedistofnunar liggur nu fyrir og hafa Frumtok oskad eftir pvi ad
erindid verdi tekid til efnislegrar umfjdllunar.

Nidurstada: | Farid var yfir erindi® fra Frumtokum. Oskad verdur eftir frekari upplysinga fra

lyfjaumbodsfyrirtaekjum.




9.2 Smasolualagning lyfsedilsskyldra lyfja — frh. fra 308. fundi

Efni Lyfjagreidslunefnd atti fund med fulltrdum smasala a 308. fundi nefndarinnar pann 26.
noévember sl.
Nidurstada pess fundar:

-Fram kom a fundi Sjukratrygginga og fulltria smasala ad stada fjarlagalidar
almennra lyfja stefnir i verulegan halla og ad Sjukratryggingar geta ekki stutt
haekkun smasdlualagningar enda myndi slikt auka enn a fyrirsédan halla.

Fjarlég eru enn 6afgreidd. Sjukratryggingar hafa 6skad eftir vidbrégdum fra
heilbrigdisraduneyti hvernig eigi ad bregdast vid hallanum en ekki fengid svor
enn. Stadan er pvi pannig ad raunkostnadur fjarlagalidar almennra lyfja er enn
6ljos og mun ekki verda ljés fyrr en eftir endanlega afgreidslu fjarlaga og ad

fengnum upplysingum fra heilbrigdisraduneytinu. Petta var einnig kynnt og reett a
fundi lyfjagreidslunefndar ni med fulltrdum smasala.

Lyfjagreidslunefnd akvad, i ljosi pess sem ad framan greinir, ad fresta akvordun
um moégulega endurskodun smasoélualagningar og ad endanleg akvordun liggi
fyrir eigi sidar en i tengslum vid utgafu lyfjaverdskrar 1. april 2020.
Smasolualagning er pvi dbreytt par til annad verdur akvedid. Fulltrdum smasala
var greint fra pessu sem og ad nefndin muni nu pegar halda afram vinnu sem
liggja verdi til grundvallar endanlegri akvérdun. Fram kom a fundinum ad fulltraar
smasala munu fa upplysingar um framgang pessarar vinnu, eftir pvi sem vid a,
sem og teekifeeri til ad koma sinum sjénarmidum a framfeeri vid nefndina.”
Lyfjagreidslunefnd barst pann 10. desember sl. beidni fra smasdlum par sem 6skad er
eftir ad nefndin taki smasolualagningu 2020 upp a naesta fundi nefndarinnar og 16gdu
peir i erindinu fram tillégu um 2,5 % haekkun & smasdlualagningu sem gaeti komid il
framkvaemda fra og med 1. januar 2020 og myndi gilda medan nefndin ynni ad lausn
svo haegt verdi ad virda akvaedi samkomulags milli lyfjagreidslunefndar og smasala fra
10. april 2017.
Nidurstada | Akvedid var & fundinum verda ekki vid pessari dsk smasala. Afram verdi unnié i
samraemi vid akvordun lyfjagreidslunefndar fra 308. fundi pann 26. névember sl.
Nidurstada 308 fundar:
~Lyfjagreidslunefnd akvad, i ljési pess sem ad framan greinir, ad fresta akvordun
um moégulega endurskodun smasoélualagningar og ad endanleg akvordun liggi
fyrir eigi sidar en i tengslum vid utgafu lyfjaverdskrar 1. april 2020.
Smasolualagning er pvi 6breytt par til annad verdur akvedid. Fulltrdum smasala
var greint fra pessu sem og ad nefndin muni nu pegar halda afram vinnu sem
liggja verdi til grundvallar endanlegri akvérdun. Fram kom a fundinum ad fulltraar
smasala munu fa upplysingar um framgang pessarar vinnu, eftir pvi sem vid a,
sem og teekifeeri til ad koma sinum sjénarmidum a framfeeri vid nefndina“
9.3 Parlogis - Rekstraumhverfi dreifingarfyrirtaekja — frh. fra 306. fundi - Til
kynningar
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 vié akvardanir lyfiagreidslunefndar um
leyfilega smasélualagningu skradra lyfia“.

Erindi Parlogis var til umfjdllunar & 306. fundi nefndarinnar pann 4. névember 2019.

Nidurstada : “Lyfjagreidslunefnd telur ad ekki sé stod i lyfjaldgum 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 heilbrigdisraduneytid.”

Lyfjagreidslunefnd barst annad erindi fra Parlogis i kjoIfar fundarins 4. névember par
sem m.a. 6skad er eftir vidreedugrundvelli um rekstrarumhverfi dreifingarfyrirteekja og
skyringum a pvi hvers vegna ekki er haegt ad veita dreifingarfyrirteekjum sama
vidraedugrundvoll og smasdlum og hvernig pad samraemist jafnraedisreglu
stjérnsyslulaga.

Nidurstada: | Erindi Parlogis var kynnt & fundinum.

Afstada lyfjagreidslunefnd er ébreytt fra 306. fundar pann 4. névember. Formadur mun
semja drog ad svarbréfi til Parlogis sem byggist a peirri akvordun og leggja bréf fyrir
nefndina.

94 Dyralyf — alagning dyralyfja

Efni Umfjéllun um alagningu dyralyfa og hvort pérf sé a endurskodun.

Nidurstada | Akvedid ad taka umraedu um smasélualagninu dyralyfja upp & fundi nefndarinnar a
fundi vid fyrsta teekifaeri a nyju ari og pa i tengslum vid endurskodun og umfjéllun vegna
heildsdluverds lyfja og smasdlualagningar mannalyfja.

9.5 Bréf fra Heilbrigdisraduneyti — Akvardanir lyfjagreidslunefndar um hamarksverd
lyfsedilsskyldra lyfja i smasolu — Til kynningar

Efni: Lyfjagreidslunefnd barst bréf fra Heilbrigdisraduneyti, dags 28. névember 2019, par sem
raduneytid oskar eftir upplysingum er vardar minnisblad um samkomulag milli
lyfijagreidslunefndar og smasala fra 10. april 2017 um arlega endurskodun
smasoélualagningar lyfsedilsskyldra lyfja.

Nidurstada: | Bréfid fra Heilbrigdisraduneytinu var kynnt a fundinum.

Fundi lokid kl. 15:35




