Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 314. fundar

Dagsetning og stadur: 17. febraar 2020 kl. 14:00 - ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir meetir a fundinn kl: 14:10

Kristinn H. Jénasson bodadi forfoll og einnig varamadur hans Steinunn Sigvaldadottir.
Andrés Magnusson bodadi forfoll og sat varamadur hans, Jéhann M. Lenhardsson fundinn i
hans staéd.

Katrin E. Hjorleifsdaéttir situr fundinn undir lid 1-5 og lid 9.1,vikur af fundi kl: 14:53, varamadur
hennar Guérun B. Eliasdéttir situr fundinn.

Starfsmenn nefndarinnar:
Gudrun Oddsdéttir (ritari)
Sveinbjérn Hoégnason

1

Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt.

2

Vanhaefi

Nidurstada: | Nefndarmenn lystu pvi yfir ad peir teldu sig ekki vanhaefa vid afgreidslu einstakra erinda

a fundinum.

3

Fundargerod sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 313. fundar sampykkt.

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2020
Efni: Azetlun um kostnad vegna almennra lyfja ébreytt fra 310. fundi
Azetlun um kostnad vegna S-merktra og leyfisskyldra lyfja er 6breytt 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 Stelara (ustekinumab) - Sararistilbélga
Efni: Vistor f.h. Janssen-Cilag saekir um leyfisskyldu fyrir nyja abendingu lyfsins Stelara

(ustekinumab) pann 21. névember 2019. ATC-flokkur L04AC05

Abending : Sararistilbdlga
STELARA er etlad til medferdar a fullordnum sjuklingum med medalvirka




eda mjog virka sararistilbolgu sem hafa synt 6fullnaegjandi svérun, heett ad
syna svorun eda ekki polad annadhvort hefébundna medferd eda medferd
me?d liffraedilegum lyfjum eda verid med sjukdém sem er frabending slikra
medferda

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um ofangreinda umsoékn a 312. fundi sinum 20. janudar sl.

Nidurstada :
Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu i lyfinu Stelara (ustekinumab) vi®
eftifarandi abendingu:

Sararistilbolga
STELARA er eetlad til medferdar a fullordnum sjuklingum med medalvirka

eda mjog virka sararistilbélgu sem hafa synt 6fullneegjandi svorun, haett ad
syna svorun eda ekki polad annadhvort hefébundna medferd eda medferd
me?d liffraedilegum lyfjum eda verid med sjukdém sem er frabending slikra

medferda.

par sem |yfid er of kostnadarsamt og Stelara (ustekinumab) er ekki i fyrsta
forgangi vid innleidingu nyrra lyfja/abendinga.

Umbodsadila var gefinn frestur til ad koma med athugasemdir fyrir 5. februar sl.

Nidurstada: | Athugasemdir fra umbodsadila gafu ekki tilefni til ad breytingar a fyrri akvérdéun
nefndarinnar. Akvedid var ad synja leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu fyrir
Stelara (ustekinumab):
Sararistilbdlga:
STELARA er eetlad til medferdar a fullordnum sjuklingum med medalvirka
eda mjog virka sararistilbélgu sem hafa synt 6fullneegjandi svorun, haett ad
syna svorun eda ekki polad annadhvort hefébundna medferd eda medferd
med liffraedilegum lyfjum eda verid med sjukdém sem er frabending slikra
medferda
par sem lyfid er of kostnadarsamt og Stelara (ustekinumab ) er ekki i fyrsta forgangi vid
innleidingu nyrra lyfja/abendinga.
6.2 Tecentriq (azetolizumab) — prineikvaett brjéstakrabbamein
Efni: Icepharma f.h. Roche AG szkir um leyfisskyldu fyrir nyja abendingu lyfsins Tecentriq

(azetolizumab). ATC-flokkur LO1XC32

Sott er um eftirfarandi abendingu:
Tecentriq asamt nab-paclitaxeli (paclitaxel a formi albuminbundinna nanéagna)
er atlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med 6skurdtaekt prineikvaett
brjostakrabbamein, stadbundid og langt gengid eda med meinvérpum, par sem




a&xlid tjair PD-L1 i 21% frumna og sjuklingurinn hefur ekki adur fengié medferd
med krabbameinslyfjum vid sjukdémi med meinvérpum.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu fyrir Tecentriq (azetolizumab) fyrir eftirfarandi
abendingu:
Tecentriq asamt nab-paclitaxeli (paclitaxel & formi albuminbundinna nanéagna)
er aetlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med 6skurdtaekt prineikveett
brjostakrabbamein, stadbundid og langt gengid eda med meinvérpum, par sem
aexlio tjair PD-L1 i 21% frumna og sjuklingurinn hefur ekki adur fengié medferd
med krabbameinslyfium vid sjiukdémi med meinvérpum.

Lyfjagreidslunefnd mun 6ska eftir ad Landspitali utbui kliniskar leidbeiningar i samraemi
vid greidslupatttoku lyfsins i vidmidunarléndunum.

Leyfisskylda i ofangreindri abendingu fyrir lyfid Tecentriq (azetolizumab) tekur gildi
pegar kliniskar leidbeiningar liggja fyrir og hafa verid birtar & vefsidu
lyfijagreidslunefndar.

Almenn greidslupattttaka

71

Slenyto (melatonin) — svefnleysi, born 2-18 ara

Efni:

Williams & Halls ehf. f.h. Neurim Pharmaceuticals saekir um greidslupatttoku fyrir lyfid
Slenyto pann 29. jandar 2020.

Abending:  Slenyto er zetlad til medferdar vid svefnleysi hja bérnum og unglingum &
aldrinum 2-18 ara med réskun a einhverfuréfi og/eda Smith-Magenis
heilkenni, pegar radstafanir i tengslum vid svefnvenjur hafa ekki dugad til.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja greidslupatttoku i lyfinu Slenyto (melatonin), baedi
almennri og einstaklingsbundinni, fyrir abendinguna:.

Abending:  Slenyto er zetlad til medferdar vid svefnleysi hja bérnum og unglingum &
aldrinum 2-18 ara med réskun a einhverfuréfi og/eda Smith-Magenis
heilkenni, pegar radstafanir i tengslum vid svefnvenjur hafa ekki dugad til.

Lyfid er ekki med sampykkta greidslupatttoku a Nordurldndum.

Umbodsadila er veittur frestur til 4. mars til ad leggja fram athugasemdir

Endurskodun greidslupatttoku

8.1

Circadin ( melatonin)

Efni:

Lyfjagreidslunefnd synjadi greidslupatttoku i Circadin (melatonin) arid 2007 og fékk lyfid
0-merkingu i lyfjaverdskra.

Abending : Circadin er setlad sem einlyfja medferd til skamms tima vid
frumkomnu svefnleysi sem einkennist af littum svefngaedum hja
sjuklingum a aldrinum 55 ara eda eldri.

Lyfjagreidslunefnd ték ekki afstédu til E-merkingar lyfsins. Akvérdun LGN er 0-merking.




Sjukratryggingar islands héfdu heimild til ad gefa ut lyfjaskirteini i samraemi vié 12. gr.
reglugerdar nr. 458/2005 pegar um 0-merkt lyf var ad raeda.

Sjukratryggingar hafa tekid patt i greidslu lyfsins og gefid ut lyfjaskirteini fyrir Circadin.
Vinnuregla Sjukratrygginga:

https://www.sjukra.is/media/lyfjaskirteini-4.mai-2013/Circadin_mai--2013-.pdf

Farid var yfir notkun og kostnad Sjukratrygginga vegna Circadin (melatonin)

Nidurstada:

Akvedid var ad hafa aframhaldandi 0-merkingu

Samkvaemt vinnureglu Sjukratrygginga sampykkja Sjukratryggingar islands
greidslupatttoku i Circadin - eingdngu - utan abendingar lyfsins.

Tekid er fram i vinnureglu ad ekki sé sampykkt greidslupatttaka i lyfinu i skradri
abendingu.

Lyfjagreidslunefnd hefur ekki heimild, samkvaemt 9. gr. reglugerdar nr. 353/2013 um
lyfijagreidslunefnd, til ad sampykkja greidslupatttoku i lyfjum utan abendinga og getur
pvi ekki sampykkt paer forsendur greidslupatttéku sem fram koma i vinnureglu
Sjukratrygginga islands.

Lyfjagreidslunefnd meelist til pess ad Sjukratryggingar endurskodi einstaklingsbundna
greidslupatttoku i Circadin til samaemis vid énnur svefnlyf. Utgefin lyfjaskirteini munu

halda gildi sinu.

Formadur mun senda umbodsadila bréf pess efnis ad LGN muni maelast til pess vid Si
ad vinnuregla um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu verdi endurskodud.

Umbodsadila er veittur frestur til 10. mars til ad koma med athugasemdir

8.2

Saxenda (liraglutide ) — vid offitu

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Saxenda
(liraglutide) & 283. fundi nefndarinnar pann 10. september 2018.

Nidurstada 283. fundar:
Akvedid var ad synja almennri greidslupatttoku i lyfinu Saxenda & peim
forsendum ad lyfid er ekki med almenna greidslupatttoku a Nordurléndunum.
Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Saxenda
(litaglutid). Skilyrdi sem parf ad uppfylla fyrir einstaklingsbundna greidslupatttoku
skulu vera i samraemi vid vinnureglur Leegemiddelstyrelsen i Danmorku um
einstaklingsbundna greidslupatttoku
(https://Iaegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/individuelIe-tiIskud/enkelttiIskud/vejledende-
kriterier/fedme-saxenda/ ).
Lyfiagreidslunefnd mun 6ska eftir ad Sjukratryggingar islands Gtbui vinnureglur
fyrir utgafu lyfjaskirteinis fyrir Saxenda, i samraemi vid dénsku leidbeiningarnar.




Akvérdun lyfiagreidslunefndar gildir i eitt ar, en pa mun nefndin endurskoda
greidslupatttokuna i lyfinu Saxenda.

Abending :
Saxenda er atlad sem vidbot vid hitaeiningaskert mataraedi og aukna hreyfingu

til pyngdarstjérnunar hja fullordnum sjiklingum med
upphafslikamspyngdarstudulinn (BMI)

» 230 kg/m? (offita), eda

» 227 kg/m2 til <30 kg/m2 (ofpyngd) og sem eru med a.m.k. einn
pyngdartengdan fylgisjukdém eins og blédsykursroskun (skert sykurpol eda
sykursyki af tegund 2), haprysting, blodfiturdskun eda teppukaefisvefn.

Heaetta skal medferd med Saxenda eftir 12 vikur & skammtinum 3,0
mg/sélarhring ef sjuklingar hafa ekki misst a.m.k. 5% af upphaflegri
likamspyngd.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Saxenda (liraglutide) en nu liggur fyrir ad notkun
og par med kostnadur er umtalsvert meiri en asetlanir gerdu rad fyrir.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um notkun og kostnad Sjukratrygginga vegna Saxenda
(liraglutide) a 313. fundi nefndarinnar pann 3. februar sl.

Nidurstada 313. fundar:
Akvedid var ad fresta afgreidslu & endurskodun & greidslupatttdku i lyfinu
Saxenda (liraglutide). Oskad verdur eftir frekari upplysingum.
Akvedid var ad dska eftir pvi vid Si ad stytta gildistima vegna Gtgafu
lyfjaskirteina ur 12 manudum i 6 manudi enda a ad meta réttmeeti aframhaldandi
medferdar eftir 12 vikna medferd a skammtinum 3 mg/sélarhring.

EA 6skar eftir frekari upplysingum fra Svipjod og Noregi. GBE skodar i grunni hja Si.
Pegar einstaklingsbundin greidslupatttaka var sampykkt a 283. fundi var akvedid ad
mida vid danskar leidbeiningar. NU hafa Danir breytt sinum leidbeiningum.

Ekkert Nordurlandanna er med almenna greidslupatttoku i Saxenda.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta afgreidslu. Leitad verdur eftir frekari upplysingum um
greidslupatttoku lyfsins & Nordurléndum.

8.3 Victoza (liraglugtide) — vid sykursyki 2

Efni Lyfjagreidslunefnd sampykkti einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Victoza

(liraglutide) a 196. fundi nefndarinnar pann pann 23. september 2013.

Nidurstada 196. fundar:

~>ampykkt er afnam almennrar greidslupatttoku, sampykkt einstaklingsbundin
greidslupatttaka. Sampykkt verdlackkun®.

Abending:




Victoza er zetlad til medferdar a fullorédnum, unglingum og bérnum 10 ara og
eldri med ofullnaegjandi stjorn a sykursyki af tegund 2 sem vidbét vid mataraedi
og hreyfingu

» sem medferd med einu lyfi pegar ekki er haegt ad nota metformin vegna épols
eda frabendinga
* sem vidbot vid dnnur sykursykilyf.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Victoza en nu liggur fyrir ad notkun og par med
kostnadur er umtalsvert meiri en aaetlanir gerdu rad fyrir.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um notkun og kostnad vegna Victoza (liraglutide) & 313. fundi
nefndarinnar pann 3. februar sl.

Nidurstada: Akvedid var ad fresta endurskodun & greidslupatttoku i Victoza
(liraglugtide).

Nidurstada:

Akvedid var ad hafa afram einstaklingsbundna greidslupatttdku i Victoza (liraglutide).
Lyfjagreidslunefnd maelist til pess vid Sjukratryggingar islands ad forsendur
lyfjaskirteinis verdi endurskodadar med hlidsjon reglum a a Nordurldndum og fram komi
skilyrdi i hve langan tima parf ad vera buid ad profa énnur Iyf.

8.4

Ozempic (semaglutide)

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Ozempic
(semaglutide) a 288. fundi nefndarinnar pann 26. névember 2018.

Nidurstada 288. fundar:

Akvedid var ad synja almennri greidslupatttdku i lyfinu Ozempic (semaglutide)
en sampykkja einstaklingsbundna greidslupétttdku i lyfinu. Akvérdun
nefndarinnar er i samraemi vid greidslupatttoku lyfsins i Danmérku og Svipjod og
auk pess i samraemi vid greidslupatttdku annarra GLP-1 analoga 4 islandi.
Skilyrdi sem parf ad uppfylla fyrir einstaklingsbundna greidslupatttéku skulu vera
i samraemi vid skilyrdi Sjukratrygginga islands, um utgafu lyfjaskirteinis fyrir lyfin
Byetta (exenatid), Victoza (liraglutid) og Lyxumia (lixisenatide):

https://www.sjukra.is/media/frettabref-lyfijadeildar/Sykursykislyf_nov-2018.pdf

GLP-1 analogar eru m.a. Victoza (liraglutide), Byetta (exenatide)
og Lyxumia (lixisenatide).

Nidurstada:

Akvedid var ad hafa afram einstaklingsbundna greidslupatttoku i Ozempic
(semaglutide). Lyfjagreidslunefnd maelist til pess vid Sjukratryggingar islands ad
forsendur lyfjaskirteinis verdi endurskodadar med hlidsjon reglum a a Nordurléndum og
fram komi skilyrdi i hve langan tima parf ad vera buid ad préfa 6nnur Iyf.

Onnur mal

9.1

Sjukratryggingar islands — adgerdir vegna stddu fjarlagalidar almennra lyfja

Efni:

KEH for yfir minnisblad um verklag vid arlega endurskodun smasdlualagningar
lyfsedilsskyldra lyfja milli Lyfjagreidslunefndar (LGN) og lyfsala, dags. 10. april 2017 og
tilldgur Si ad laekkun kostnadar fjarlaglidar almennra lyfja.




Nidurstada:

Akvedid var ad boda fulltria smasala & fund nefndarinnar sem allra fyrst til ad raeda
stddu fjarlagalidar almennra lyfja og tilldgur Si um smasdélualagningu

Fulltrai Si vill béka eftirfarandi : Si fara fram 4 ad LGN segi upp samkomulagi fra 10.
april 2017, um verklag vi® arlega endurskodun smasélualagningar. Ef ekki pa 6ska Si
eftir ad bokad sé ad arlegir fundir med smasdlum verdi ekki med fulltria Si einum heldur
nefndinni i heild sinni (sem er audvitad breyting 8 samkomulaginu).

9.3 Fundir LGN 2020:

Efni. Neestu fundir lyfjagreidslunefndar verda sem hér segir:
2. mars, 16. mars, 6. april, 27. april, 4. mai (aukafundur ef parf),
18. mai, 8. juni og 22. juni.

Nidurstada: | Sent verdur fundarbod

Fundi lokié kl. 16:00




