Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 318. fundar

Dagsetning og stadur: 23. mars 2020 kl. 13:00 - Fjarfundur @ SKYPE
Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jonasson

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

Katrin E. Hjorleifsdéttir. Varamadur hennar Gudrun B. Eliasdottir sat einnig fundinn. Adeins
annar fulltrdinn en greiddi atkvaedi.

Starfsmenn nefndarinnar:
Gudrun Oddsdottir (ritari)
Sveinbjérn Hégnason

1

Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt.

i ljosi sérstakra adstaedna, p.e. COVID-19 faraldur hamlar fundasékn er um ad raeda
fiarfund a SKYPE. Allir fundarmenn eru sampykkir pessu fyrirkomulagi og ad
fundarmenn geti greitt atkvaedi a fundinum.

2

Vanhaefi

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

a fundinum.

3.

Fundargerod sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerdir 315. fundar, 316. fundar og 317. fundar sampykktar.

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 ébreytt fra 309. fundi.
5 Stadan a afgreidslu umsékna

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




Leyfisskyld lyf

6.1

Olumiant (baracitinib) — iktsyki - medalvirk til alvarlega virk

Efni:

Icepharma f.h. Lilly S.A. saekir um leyfisskyldu fyrir abendingu lyfsins Olumiant
(baracitinib) pann 24. januar 2020. ATC-flokkur LO4AA37.

Abending : Olumiant er zetlad til medferdar & medalvirkri eda alvarlega virkri
iktsyki hja fullorénum sem ekki hafa svarad naegilega eda haft 6pol
fyrir einu eda fleirum sjukddémstemprandi gigtarlyfjum. Nota ma
Olumiant sem einlyfja medferd eda samhlida metétrexati
(sja upplysingar um mismunandi samsettar medferdir i koflum
4.4,4,50g95.1).

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu fyrir eftifarandi abendingu Olumiant
(baracitinib):

Abending : Olumiant er zetlad til medferdar 4 medalvirkri eda alvarlega virkri
iktsyki hja fullorénum sem ekki hafa svarad naegilega eda haft épol
fyrir einu eda fleirum sjukdémstemprandi gigtarlyfjum. Nota ma
Olumiant sem einlyfja medferd eda samhlida metétrexati
(sja upplysingar um mismunandi samsettar medferdir i koflum
44,45 0g5.1).

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

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

6.2

Taltz (ixekizumab) — Séralidagigt

Efni:

Icepharma f.h. Eli Lilly S.p.A szekir um leyfisskyldu fyrir nyja abendingu lyfsins Taltz
(ixekizumab) pann 24. januar 2020. ATC-flokkur LO4AC13.

Sampykktar abendingar:

Skelluséri : Abending fyrir notkun Taltz er medhéndlun & medalsleemum eda
sleemum skellusora hja fullordnum sem taldir eru pola alteeka lyfjamedfero.
(Sampykkt a 284. fundi 25. sept. 2018)

Nu er sétt um eftirfarandi abendingu:
Taltz, eitt sér eda asamt metétrexati, er aetlad til medferdar vid virkri soralidagigt
hja fullorénum sjuklingum sem hafa synt éfullnaegjandi svérun vid eda pola ekki
medferd med einu eda fleiri sjukddmstemprandi gigtarlyfjum (disease-modifying
anti-rheumatic drug, DMARD).

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu fyrir Taltz (ixekizumab) vié eftirfarandi
abendingu:
Taltz, eitt sér eda asamt metdtrexati, er setlad til medferdar vid virkri séralidagigt
hja fullorédnum sjuklingum sem hafa synt éfullnaegjandi svérun vid eda pola ekki
medferd med einu eda fleiri sjukdomstemprandi gigtarlyfjum (disease-modifying
anti-rheumatic drug, DMARD).




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

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

7. Endurskodun greidslupatttoku
7.1 Circadin (melatonin) — frh. fra 314. fundi
Efni: Lyfjagreidslunefnd synjadi greidslupatttoku i Circadin (melatonin) arid 2007 og fékk Iyfid

0-merkingu i lyfjaverdskra.

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

Lyfjagreidslunefnd tok ekki afstodu til E-merkingar lyfsins. Akvérdun LGN er 0-merking.
Sjukratryggingar islands héfdu heimild til ad gefa ut lyfjaskirteini i samraemi vid 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

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um endurskodun greidslupatttdku a Circadin (melatonin) a
314. fundi sinum pann 17. februar sl.

Nidurstada:
Akvedid var ad hafa aframhaldandi 0-merkingu

Samkvamt 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 lyfjagreidslunefnd, til ad sampykkja greidslupatttoku i lyfjum utan abendinga
og getur pvi ekki sampykkt paer forsendur greidslupatttoku 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 Sl ad vinnuregla um einstaklingsbundna greidslupatttdku i lyfinu verdi
endurskodud.

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

Nidurstada:

Athugasemdir umbodsadila gafu ekki tilefni til ad breyta fyrri akvérdun.

Lyfjagreidslunefnd hefur ekki sampykkt greidslupatttoku fyrir lyfid og maelist til pess ad
Sjukratryggingar endurskodi einstaklingsbundna greidslupatttoku i Circadin til
samraemis vid onnur svefnlyf.

8.2

Plaquenil — Almenn greidslupatttaka afnumin timabundid

Efni:

Eftirfarandi erindi fra embaetti landleeknis barst lyfjagreidslunefnd pann 23. mars :

~>ael, Eva. Nu liggur fyrir ad markadssetta lyfid Plaquenil verdur notad i
tengslum vid medferd vid Covid-19 og petta gildir vida um heim. Afleidingin
verdur liklega su ad eftirspurn i heiminum verdur meiri en frambod og par med
ad mogulega verdi skortur a lyfinu. Til ad bregdast vid pessu hafa
heilbrigdisraduneytid, Lyfjastofnun, Sjukratryggingar islands og embeetti
landlaeknis i morgun raett mogulegar leidir til ad tryggja ad birgdir lyfsins i landinu
komi sem flestum ad notum i sem lengstan tima. Med petta i huga er hér med
Oskad eftir ad lyfjagreidslunefnd afnemi almenna greidslupatttoku a Plaquenil og
akvedi einstaklingsbundna greidslupatttdoku byggda a leidbeiningum sem
Sjukratryggingar islands myndu utbua & grundvelli &kvérdunar nefndarinnar.
Gert er rad fyrir ad sjuklingar sem eru i langtima medferd muni fa lyfjaskirteini.
Gert er rad fyrir ad 6heimilt verdi ad afgreida lyfid i apoteki, p.m.t. til
skdmmtunar, nema fyrir liggi lyfjaskirteini. Pa er gert rad fyrir ad Landspitalinn
muni hafa umsjén med peim birgdum lyfsins sem aetladar eru til medferdar vid
Covid-19 og ad obreyttu verdi lyfid ekki afgreitt til sjuklinga gegn lyfjaavisun, p.e.
lyfid verdi notad handa inniliggjandi sjuklingum.

Oskad er eftir ad petta erindi verdi tekid fyrir a fundi lyfjagreidslunefndar i dag.

Nidurstada:

Plaquenil er i dag G-merkt i lyfjaverdskra.

Sampykkt var ad afnema almenna greidslupatttoku i lyfinu timabundid — a medan
astand varir.

Mun verda 0-merkt fra 1. april 2020 i lyfjaverdskra.

Si mun afnema G-merkingu fra og med 24. mars 2020.

Lyfid verdur med einstaklingsbundna greidslupatttoku og meelist LGN til pess ad Si taki
upp eftirfarandi vinnureglu vid afgreidslu lyfjaskirteina.

1. Skirteini verdi gefin ut til sjuklinga sem eru nu i langtimamedferd.

2. Ny skirteini verdi eingdngu gefin Ut til sjuklinga par sem adrar medferdir eiga ekki vid
og umsaekjandi lyfjaskirteinis er sérfraedingur i gigtarleekningum, i haudlaekningum, eda i
onaemislaekningum, sem og sérfreedingar i smitsjukdémum og pa eingdngu vid malariu.
i umsokn um lyfjaskirteini komi fram skyr rékstudningur fyrir abendingu sem er i
samraemi vid pad sem segir i gildandi samantekt um eiginleika Plaquenil.




Almenn greidslupatttaka

8.1

Slenyto (melatonin) — svefnleysi, born 2-18 ara - frh fra 314. fundi

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.

Lyfjagreidslunefnd tok umsdkn um almenna greidslupatttoku til umfjdllunar a 314. Fundi
sinum pann 17. februdar sl.

Nidurstada:

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

s

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

Lyfid er ekki med sampykkta greidslupatttoku a Nordurléndum.

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

Nidurstada:

Athugasemdir umbodsadila gefa ekki tilefni til breytingar a fyrri akvéréun nefndarinnar.

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

Abending:  Slenyto er atlad 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 Nordurléndum.

LGN hefur vakid athygli Si & pvi ad lyfjagreidslunefnd hefur ekki sampykkt
einstaklingsbundna greidslupatttoku i Circadin. Maelst hefur verid til pess vid
Sjukratryggingar islands ad endurskoda einstaklingsbundna greidslupatttdku i samraemi
vid framangreint.

Onnur mal

9.1

Vidbragdsaaetlun LGN vid évissuastandi — formleg sampykkt vidbragdsaatiunar

Efni:

Lyfjagreidslunefnd hefur gert vidbragdsaaetlun vegna évissuastands og hefur azetlunin
begar verid kynnt nefndinni a 6formlegum fundi og henni dreift til nefndarmanna.




[ ljosi pess ad lyst hefur verid yfir neydarastandi aimannavarna vegna Covid-19 hefur
nefndin nd pegar virkjad vidbragdsasetlunina.

Nefndin hefur einnig gert adgerdaaeetiun til ad starfa eftir og mun adgerdaazetiunin
verda endurmetin og uppfaerd eftir pérfum og kynnt nefndarménnum.

Nidurstada: | Vidbragdsazsetlun LGN var formlega sampykkt a fundinum

9.2 Ymis mal tengd Covid-19

Efni. Fjallad um mal sem tengjast Covid-19.

Nidurstada: | LGN oskar eftir Lyfjastofnun, embaetti landlaeknis, Si og LGN midli upplysingum sin &
milli eins og porf er a vegna Covid-19.

10. Einstaklingsbundin greidslupatttaka

10.1 Naltrexone ( naltrexone ) — Si

Efni: Sjukratryggingar Islands 6ska eftir ad LGN taki til afgreidslu umsokn um
greidslupatttoku i lyfinu Naltrexone, pann 13. mars 2020. ATC NO07BB04.

Nidurstada: | Akvedid var ad synja einstaklingsbundinni greidslupatttdku i Naltrexone par sem

skilyrdum abendingar lyfsins er ekki fullnaegt. Lyfjagreidslunefnd er 6heimilt ad
sampykkja greidslupatttoku i lyfjum utan abendingar.

Fundi lokid kl. 14:00




