Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 320. fundar

Dagsetning og stadur: 27. april 2020 kl. 14:00 - Fjarfundur a 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 bodadi forfoll og sat varamadur hennar Gudrun B. Eliasdéttir fundinn.

Starfsmenn nefndarinnar:
Gudrun Oddsdottir (ritari)
Sveinbjérn Hoégnason

1

Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt.

i ljosi sérstakra adstaedna, p.e. COVID-19 faraldur hamlar fundasékn, er um ad reeda
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: | Fundargerd 319. fundar sampykkt med litilshattar breytingum.

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2020
Efni: Azetlun um kostnad vegna almennra lyfja breytt fra 310. fundi.

Azetlun um kostnad vegna S-merktra og leyfisskyldra lyfja er ébreytt fra 309. fundi.
5 Stadan & afgreidslu umsékna

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




6. Leyfisskyld lyf
6.1 Stelara (ustikinumab) — Sararistilbélga - ENDURUPPTAKA
Efni: Landspitali 6skar a ny eftir endurupptoku a umsékn um leyfisskyldu fyrir nyja abendingu
lyfsins Stelara (ustikinumab) pann 21. april 2020. ATC-flokkur L0O4ACO05.
Abending : Sararistilbélga
STELARA er &tlad til medferdar a fullordnum sjuklingum med medalvirka eda
mjog virka sararistilbdlgu sem hafa synt 6fullnaegjandi svérun, heett ad syna
svorun eda ekki polad annadhvort hefdbundna medferd eda medferd med
liffreedilegum lyfjum eda verid med sjukdém sem er frabending slikra
medferda.
Stelara (ustikinumab) — Sararistilbélga var til umfjllunar & 314. fundar
lyfijagreidslunefndar pann 17. febrtar 2020.
Nidurstada 314. fundar:
,Akvedid var ad synja endurupptoku a leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu
fyrir Stelara (ustekinumab):
Sararistilbolga
STELARA er etlad til medferdar a fullordnum sjuklingum med medalvirka
eda mjog virka sararistilbolgu sem hafa synt 6fullnaegjandi svorun, heett ad
syna svorun eda ekki polad annadhvort hefdbundna medferd eda medferd
me3d liffraedilegum lyfjum eda verid med sjukdédm sem er frabending slikra
medferda
pPar sem lyfid er of kostnadarsamt og Stelara (ustekinumab ) er ekki i fyrsta
forgangi vid innleidingu nyrra lyfja/abendinga.”
Endurupptokubeidni a ofangreindri leyfisskylduumsékn fra Landspitala barst nefndinni
pann 17. mars sl. og fékk umfjéllun fra nefndinni a 319. fundi pann 6. april sl
Nidurstada 319. fundar:
,Akvedid var ad halda sig vid fyrri akvérdun sem tekin var a 314 fundi.
Engar breytingar hafa ordid i vidmidunarléndum sidan su akvordun var tekin.*
Nidurstada: | Akvedid var ad fresta akvérdun um leyfisskyldu vegna Stelara (ustekinumab) vié
ofangreindri abendingu og bida eftir nidurstédu i Danmdrku en nidurstada er veentanleg
i april. Verdur tekid aftur fyrir a fundi LGN pann 18. mai n.k.
7. Almenn greidslupatttaka
71 Optivit B12 ( cyanocobolamin)
Efni: Williams & Halls saekja um greidslupatttoku fyrir lyfid Optovit B12 pann 21. april 2020.

ATC flokkur BO3BAO2.




Abending: Gjof B1o-vitamins er abending vid eftirtaldar adstaedur sem tengjast
skorti: blédhvarf, pungun, vanfrasogsheilkenni, fituskita,
svaedisgarnabdlga, illkynja aexli i gérnum eda brisi, algert maganam eda
ad hluta og annad astand par sem porf fyrir vitaminid er markvert aukin.
Pad er einnig abending fyrir greenmetisaetur.

Notkun lyfsins er einnig abending vid alkéhdlisma og
sykursykisfjoltaugabadlgu, prenndartaugaverk og sarsaukafullt vodvakvik.

Virkni B1z-vitamins vid ofnamissjukddomum hefur verid stadfest,
sérstaklega langvarandi ofsaklada og flésuprefi. bad hefur einnig verid
notad vid vissum lidbdlgum sem hafa ekki svarad hefébundinni medferd.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja almenna greidslupatttdku i Optivit B12 (cyanocobolamin)
Verdur G-merkt vid birtingu i lyfjaverdskra 1. mai nk.

8. Einstaklingsbundin greidslupatttaka

8.1 Intuniv (guanfacin) — Si

Efni: Sjukratryggingar Islands 6ska eftir ad lyfjagreidslunefnd taki til afgreidslu umsoknir fyrir

tvo einstaklinga um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Inutiniv (guanfacin).
ATC-flokkur C02ACO02.

Umsokn 1: Einstaklingur feeddur 1981

Umsokn 2: Einstaklingur faeddur 2012

Abending :  Intuniv er zetlad til medferdar & athyglisbresti med ofvirkni (attention-deficit
hyperactivity disorder (ADHD)) hja bérnum (p.m.t. b6rnum og unglingum
6-17 ara) pegar orvandi lyf henta ekki, polast ekki eda synt hefur verid
fram a ad medferd med peim beri ekki arangur.
Intuniv parf ad nota sem hluta af alhlida medéferdarazetiun vid ADHD sem
felur yfirleitt i sér salfreedileg-, menntunar- og félagsleg urraedi.

Sérstakir sjuklingahépar

Fullorénir og aldradir

Oryggi og verkun guanfacins hja fullordnum og 6ldrudum med ADHD
hefur ekki verid stadfest og pvi eetti ekki ad nota pad hja pessum hépi.

Lyfjagreidslunefnd tok ofangreindar umsoéknir til umfjéllunar & 319. fundi pann 6. april sl.
Nidurstada 319. fundar:

Umsodkn 1: Akvedid var ad synja einstaklingsbundinni greidslupatttéku i Intuniv
(guanfacin) fyrir einstakling feeddan 1981 par sem skilyrdum abendingar lyfsins er ekki
fullnzegt. Lyfid er ekki med sampykkta abendingu fyrir fullordna. Lyfjagreidslunefnd er
O6heimilt ad sampykkja greidslupatttoku i lyfjum utan abendingar.

Umsokn 2: Akvordun er frestad, frekari upplysingar vantar.




Sjukratryggingar islands hafa sent nefndinni vidbétarupplysingar vegna umséknar 1 og
Oskad eftir ad nefndin taki umsodknina upp aftur og einnig hafa nefndinni borist
vidbotarupplysingar vegna umsoknar 2.

Nidurstada: | Umsdkn 1: Akvedid var ad synja einstaklingsbundinni greidslupatttdku i Intuniv
(guanfacin) fyrir einstakling faeddan 1981 par sem skilyrdum abendingar lyfsins er ekki
fullneegt. Lyfid er ekki med sampykkta abendingu fyrir fulloréna. Lyfjagreidslunefnd er
Oheimilt ad sampykkja greidslupatttoku i lyfjum utan abendingar.

Umsokn 2: Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir
einstakling faeddan 2012.

9 Onnur mal

9.1 Ritalin Uno — r6dun i vidmidunarverdflokka — erindi fra Novartis frh. fra 311. fundi

Efni: Lyfjagreidslunefnd barst erindi fra Novartis, dags. 26. névember 2019, par sem gerd er

athugasemd vid r6dun lyfjagreidslunefndar a Methylphenidat TEVA og Methylphenidat
STADA i vidmidunarverdflokka med Ritalin Uno.

Athugasemd Novartis lytur ad pvi ad frabrigdi eru i SmPC i kafla 4.5 fyrir
Methylphenidat TEVA og Methylphenidat STADA annars vegar og Ritalin Uno hins
vegar
i kafla 4.5 i SmPC fyrir Methylphenidate Teva kemur eftirfarandi fram:
Syrubindandi lyf
Samhlidanotkun syrubindandi lyfja er talin leida til marktaekt minna frasogs
metylfenidats.

Eftirfarandi fram i fylgisedli Methylphenidate Teva:

Ekki ma taka Methylphenidate Teva samhlida H2-vidtakablokkum eda
syrubindandi lyfium sem eru notud til ad draga ur seytingu magasyra eda til ad
vega upp a moti of hau syrustigi i maga, par sem slik lyf geta leitt til bess ad
virka efnid er losad hradar ut i bl6did.

i kafla 4.5 i SmPC fyrir Methylphenidate STADA kemur eftirfarandi fram:
Syrubindandi lyf

Buist er vid ad samhlidanotkun syrubindandi lyfja leidi til umtalsvert minna
frasogs methylpenidats.

Eftirfarandi fram i fylgisedli Methylphenidate STADA:

Ekki skal nota Methylphenidate STADA samhlida H2-viétakablokkum eda
syrubindandi lyfium sem notud eru til ad minnka losun magasyru eda vinna gegn
of hau syrustigi i maga, par sem pad getur valdié hradari losun a heildarmagni
virka efnisins.

Lyfjaupplysingar fyrir Ritalin Uno fra Novartis innihalda ekki pessar takmarkanir.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um erindi Novartis a 311. fundi nefndarinnar pann 6. januar sl.
i umfjéllun nefndarinnar kom fram ad Danmérk og Noregur rédudu Ritalin fordalyfjaformi
i hdrdum hylkjum med sambeerilegum samheitalyfjum, p.e.a.s. Methylphenidate TEVA




og Methylphenidate STADA. Svibjod radar pessum samheitalyfjum ekki med
sambeerilegu lyfjaformi af Ritalin.

Nidurstada fundarins var ad fresta afgreidslu og déska eftir frekari upplysingum fra
Noregi og Danmérku annars vegar og Svipjod hins vegar adur en nefndin teeki
endanlega akvordun.

Nidurstada: | Akvedid var ad rédun Ritalin Uno i vidmidunarverdflokka haldi sér og ad athugasemd
Novartis breytir ekki fyrri akvordun.

9.2 Erindi fra LEX - Igmannstofu

Efni: Lyfjagreidslunefnd barst erindi fra LEX Idgmannsstofu, dags. 16. april 2020, par sem
O6skad er eftir upplysingum um hvort umsoknir vegna akvedinna lyfja hefdu borist
nefndinni.

Nidurstada: | Svarbréf hefur verid utbuid og var sampykkt a fundinum.

9.3 Fyrirhugadar breytingar a lyfjaverdskra — til upplysinga

Efni: Fyrirhugadar eru breytingar a reglugerd nr. 1266/2017 sem fela i sér ad
hjukrunarfreedingum og ljdsmaedrum er veittur takmarkadur avisanaréttur a
getnadarvarnarlyf. Oskad hefur verid eftir pvi ad lyfjagreidslunefnd lati gera breytingar a
lyfjaverdskra svo haegt verid ad nalgast upplysingar um avisanaheimildir
hjukrunarfreedinga og ljosmaedra i lyfjaverdskranni, til samraemis vid tannlaekna og
dyralzekna.
| breytingadrégum reglugerdar nr. 1266/2017 er einnig su breyting ad lyfjagreidslunefnd
skuli upplysa i lyfjaverdskra um hamarksmagn avana— og fiknilyfja, auk
eftirritunarskyldra avana- og fiknilyfja sem heimilt er ad avisa og afhenda i lyfjabud.
Gera parf breytingar a lyfjaverdskra svo heegt verdi ad veita pessar upplysingar.

Nidurstada: | Tillégur lyfjagreidslunefndar ad breytingum sem gera parf a lyfjaverdskra til ad uppfylla
ny akvaedi reglugerdar voru kynntar a fundinum.

9.4 Uppsdgn a samkomulagi vio smasala — til upplysinga og umradéu

Efni. Lyfjagreidslunefnd reeddi uppségn a samkomulagi vid smasala a 319. fundi 6.april sl.

Pann 10. april 2017 gerdu lyfjagreidslunefnd og fulltriar lyfjasmasala i lyfjagreidslunefnd
med sér samkomulag um adferdafreedi vid arlega endurskodun smasdlualagningar
lyfsedilsskyldra lyfja.

A 317. fundi lyfijagreidslunefndar, pann 16. mars sl, sem fulltriar smasala satu, tok
nefndin akvoérdun um haekkun smasodludlagningar lyfsedilsskyldra lyfia. A sama fundi
sampykkti lyfjagreidslunefnd ad segja upp fyrrnefndu samkomulagi fra 10. april 2017 milli
lyfjagreidslunefndar og lyfjasmasala. A fundinum kom fram ad uppségn samkomulagsins
yrdi tilkynnt med formlegu bréfi.

Drog ad formlegu bréfi til smasala var lagt fyrir a 319. fundi nefndarinnar til sampykktar.

Nidurstada 319. fundar

Lyfjagreidslunefnd sendir bréf til fulltrua lyfjasmasala i lyfjagreidslunefnd par sem
adurnefndu samkomulagi er sagt upp med formlegum heetti.




A 320. fundi var gildistaka uppsagnar samkomulagsins reedd.

Nidurstada:

Samkomulaginu var sagt upp munnlega a fundi med fulltrGum smasala a 317. fundi 16.
mars sl. og pessi akvordun var faerd i fundargerd. A fundinum kom fram ad
samkomulaginu yrdi einnig sagt upp med bréfi. Samkomulaginu var sagt upp a
fundinum 16. mars og gildir uppségnin fra peim degi. Uppsognin var stadfest med bréfi
dags. 7. april sl.

9.5

Erindi fra Lyfjaheilds6lum

Efni:

Erindi barst fra fulltrGum lyfjaheildsala i lyfjagreidslunefnd:
ol Eva
Vinsamlega skoda petta erindi fra okkur

Gengi islenskukrénunnar (ISK) heldur &fram ad veikjast hratt og er i dag (27.04.2020)
um 4,5% veikara en gengi lyfjaverdskrar i april.

Midad vid stéduna i dag stefnir i ad gengid ISK verdi a.m.k. 2,6% veikara en
fyrirliggjandi lyfjaverdskra i mai.

Af peirri astaedu 6skum vid eftir ad LGN geri somu radstafanir og 13. mars s.l. og noti
nyjasta fyrirliggjandi gengi sem lyfjaverdskrargengi i mai.

Virdingarfyllst )
Gunnur Helgaddéttir Vistor og Pordis Olafsdottir Actavis”

Nidurstada

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um 6sk lyfjaheildsala um utgafu auka-lyfjaverdskrar a 316.
fundi sinum pann 11. mars sl.

Nidurstada 316. fundar :

,Akvedid var ad sampykkja pessa beidni lyfjaheildsala. Var pad gert med sérstakri
heimild heilbrigdisraduneytis med hlidsjon af pvi ad stjérnvoéld vilja koma til méts vid
lyfijaheildsala i pessu einstaka tilfelli — pegar gengi kronunnar hefur fallid téluvert og a
sama tima eru lyfjaheildsalar ad koma til maéts vid vilja yfirvalda ad auka birgdir
umtalsvert. Um einstaka adgerd er ad reeda i pbetta eina skipti og pad sérstaklega
reett vid fulltrda lyfjaheildsala a fundinum ad verdi aframhald a veikingu kronu eda adrar
6hagsteedar adstaedur purfi lyfjaheildsalar ad snua sér til heilbrigdisraduneytis. Fulltriar
lyfijaheildsala voru sammala pvi. .... ,,

Nidurstada nefndarinnar nu var ad halda sig vid fyrri akvordun. Lyfjagreidslunefnd mun
pvi ekki verda vid erindi fulltrda lyfjaheildsala i nefndinni.

Fundi lokid kl. 15:30




