Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 321. fundar

Dagsetning og stadur: 18. mai 2020 kl. 14:00 - Fjarfundur a SKYPE

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jonasson

Andrés Magnusson hefur sagt sig ur nefndinni og sat varamadur hans, Jéhann M. Lenhardsson
fundinn i hans staéd til og med télulidar 8.1 i fundargerd.

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.
Um er ad reeda fjarfund a SKYPE. Allir fundarmenn eru sampykkir pessu fyrirkomulagi
og ad fundarmenn geti greitt atkvaedi a fundinum.

2, Vanheefi

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

3. Fundargero sidasta fundar

Nidurstada: | Athugasemdir voru gerdar vid fundargerd 320. fundar og er hun sampykkt med peim
breytingum.

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2020

Efni: Azetlun um kostnad vegna almennra lyfja breytt fra 310. fundi.
GBE for yfir 4aetladan kostnad Si vegna almennra lyfja — og stddu fjarlagalidar
almennra lyfja.
Azetlun um kostnad vegna S-merktra og leyfisskyldra lyfja er dbreytt 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 LO4ACO05.

Abending : Sararistilbélga
STELARA er &tlad til medferdar a fullordnum sjuklingum med medalvirka eda
mjog virka sararistilbélgu sem hafa synt 6fullnaegjandi svérun, heett ad syna
svorun eda ekki polad annadhvort hefdbundna medferd eda medferd med
liffraedilegum lyfjum eda verid med sjukddm 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 eftifarandi abendingu
fyrir Stelara (ustekinumab):

Sararistilbolga
STELARA er ztlad til medferdar a fullordnum sjuklingum med medalvirka

eda mjog virka sararistilbélgu sem hafa synt 6fullnaegjandi svérun, haett ad
syna svorun eda ekki polad annadhvort hefdbundna medferd eda medferd
med liffraedilegum lyfjum eda verid med sjukdédm sem er frabending slikra
medferda

par 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 & 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 vidmidunarléondum sidan su akvordun var tekin.*

Endurupptékubeidni LSH var enn til umfjéllunar a 320. fundi pann 27. april sl.

Nidurstada 320. fundar:

,Akvedid var ad fresta akvordun um leyfisskyldu vegna Stelara (ustekinumab)
vid ofangreindri abendingu og bida eftir nidurstédu i Danmaorku en nidurstada er
vaentanleg i april. Verdur tekid aftur fyrir & fundi LGN pann 18.mai n.k.*




Nidurstada:

Leyfisskylda fyrir Stelara (ustikinumab) vid eftirfarandi abendingu var sampykkt.

Abending : Sararistilbélga
STELARA er &tlad til medferdar a fullordnum sjuklingum med medalvirka eda
mjog virka sararistilbélgu sem hafa synt 6fullnaegjandi svorun, haett ad syna
svorun eda ekki polad annadhvort hefdbundna medferd eda medferd med
liffreedilegum lyfjum eda verid med sjukddém sem er frabending slikra
medferda.

Akvérdun um greidslupatttoku hefur na verid tekin i Danmérku.

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

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

6.2

Beovu (brolucizumab) — Augnbotnahrérnun ( vot)

Efni:

Vistor, f.h. Novartis Europharm Ltd., saekir um leyfisskyldu fyrir lyfid Beovu
(brolucizumab) pann 20. april 2020. ATC : S01LA06

Abending : Beovu er atlad fullordnum til medferdar vid nysedamyndandi (votri)
aldurstengdri hrérnun i augnbotnum (nAMD).

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu fyrir lyfid Beovu (brolucizumab) vid
eftirfarandi abendingu:

Beovu er atlad fullordnum til medferdar vid nyaedamyndandi (votri)
aldurstengdri hrérnun i augnbotnum (nAMD).

par sem ekkert vidmidunarlandanna hefur tekid akvordun um greidslupatttoku i lyfinu.

Umbodsadila er gefinn frestur til ad koma med athugasemdir fyrir 3. juni nk.

6.3

Lonsurf ( trifluridine/tipiracil ) — magakrabbamein

Efni:

Icepharma, f.h. Les Laboratoires Servier, seekir um leyfisskyldu fyrir Iyfid Lonsurf
(trifluridine / tipiracil ) pann 30. mars 2020. ATC : L01BC59

Abending: Magakrabbamein
Lonsurf er aetlad til einlyffamedferdar vid magakrabbameini med

meinvorpum, p.m.t. kirtilkrabbameini &8 métum maga og vélinda, hja
fullordnum sjuklingum sem adur hafa fengid a.m.k. tvenns konar altaeka
medferd vid langt gengnum sjukdomi

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu fyrir lyfid Lonsurf (trifluridine / tipiracil)
vid eftirfarandi abendingu:

Magakrabbamein
Lonsurf er aetlad til einlyfjamedferdar vid magakrabbameini med meinvérpum,

pb.m.t. kirtilkrabbameini a métum maga og vélinda, hja fullordnum sjuklingum
sem adur hafa fengid a.m.k. tvenns konar alteeka medferd vid langt gengnum
sjukdomi




a peim forsendum ad ekki hefur verid sampykkt greidslupatttaka fyrir pessa abendingu
Lonsurf (trifluridine/tipiracil) i Danmorku, Noregi eda Svipjéd

7. Einstaklingsbundin greidslupatttaka
7.1 Intuniv (guanfacin) — Si
Efni:

Sjukratryggingar islands 6ska eftir ad lyfjagreidslunefnd taki til endurskodunar synjun &
umsokn um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Inutiniv (guanfacin).
ATC-flokkur C02ACO02.

Abending : Intuniv er eetlad til medferdar a athyglisbresti med ofvirkni (attention-deficit
hyperactivity disorder (ADHD)) hja bérnum (p.m.t. bornum og unglingum
(6-17 ara) pegar 6rvandi 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 medferdarazetlun vid ADHD sem
felur yfirleitt i sér salfreedileg-, menntunar- og félagsleg urraedi.

Sérstakir sjuklingahépar

Fullordnir 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 ofangreinda umsokn til umfjéllunar a 319. fundi pann 6. april sl.

Nidurstada 319. fundar:

,Akvedid var ad synja einstaklingsbundinni greidslupatttoku i Intuniv
(guanfacin) fyrir einstakling faeddan 1981 par sem skilyrdum abendingar lyfsins
er ekki fullnzegt. Lyfid er ekki med sampykkta abendingu fyrir fulloréna.
Lyfjagreidslunefnd er dheimilt ad sampykkja greidslupatttoku i lyfjum utan
abendingar.”

Sjukratryggingar islands sendu lyfjagreidslunefnd vidbétarupplysingar, dags. 16. april sl.
vegna umsoknarinnar og 6skadi eftir ad nefndin endurskodadi akvordun sina.

LGN ték umsokn Si aftur til umfiéllunar & 320. fundi nefndarinnar pann 27. april sl. i ljési
peirra vidbotarupplysinga sem barust. Ad mati LGN pottu innsendar
vidbotarupplysingar ekki naegjanlegar til ad breyta akvérdun 319. fundar.

Nidurstada 320. fundar:

Akvedid var ad synja einstaklingsbundinni greidslupatttoku i Intuniv
(guanfacin) fyrir einstakling faeddan 1981 par sem skilyrdum abendingar lyfsins
er ekki fullngegt. Lyfid er ekki med sampykkta abendingu fyrir fullordna.
Lyfjagreidslunefnd er dheimilt ad sampykkja greidslupatttoku i lyfjum utan
abendingar.




Si sendu lyfjagreidslunefnd svo enn frekari vidbotarupplysingar pann 8. mai sl. og
Oskudu eftir ad nefndin taeki akvordunina a ny til endurskodunar.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku timabundid i 7.
manudi a Intuniv (guanfacin) fyrir umraeddan einstakling.

Um er ad reeda sérstaka akvordun fyrir pennan tiltekna einstakling ad teknu tilliti til
akvedinna kringumstaedna og vidbotarupplysinga sem nefndinni hafa borist.

Vegna pess ad um einstaka akvordun er ad raeda purfa Sjukratryggingar islands afram
ad senda umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku til nefndarinnar

Endurskodun a leyfisskyldu

Samkvaemt verklagsreglu lyfijagreidslunefndar “Ferli umséknar um ad lyf verdi
leyfisskylt” gildir akvordun nefndarinnar um leyfisskyldu ad jafnadi i tvd ar og ad peim
tima lidnum skal taka afstodu til lyfsins ad nyju.

8.1

Emtricitabine Tenofovir disoproxil KRKA

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti leyfisskyldu i eftirfarandi abendingu i lyfinu Emtricitabine
Tenofovir disproxil KRKA (emtricitabine tenofovir disproxil ) a 279. fundi nefndarinnar
pann 25. juni 2018.

Abending: Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Krka er notad samhlida éruggu
kynlifi til fyrirbyggjandi medferdar fyrir utsetningu til ad draga ar
heettu & HIV-1 sykingu sem smitast med kynlifi hja fullorénum i
ahaettuhopi.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Emtricitabine Tenofovir disproxil KRKA.

Nidurstada:

Akveéiélvar ad fresta endurskodun a leyfisskyldu a Emtricitabine Tenofovir disproxil
KRKA. Oskad verdur eftir frekari upplysingum.

8.2

Avastin (bevacizumab)

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti & 261. fundi sinum 22. mai 2017 eftirfarandi prjar
abendingar fyrir Avastin:

Abending 1:
Bevacizimab asamt erlétinibi er eetlad sem fyrsta val vid medferd hja fullordnum
sjuklingum med 6skurdteekt, langt gengid lungnakrabbamein, endurkomid eda
med meinvorpum, sem ekki er af flégupekjugerd eda smafrumugerd og er med
virkjandi stokkbreytingar i EGFR (epidermal growthfactor receptor, vidtaki fyrir
pekjufrumuvaxtarpatt)

Abending 2:
Bevacizimab, sem viébét vid krabbameinslyfjamedferd med
platinusambdndum, er aetlad sem fyrsta val vid medferd hja fullordnum
sjuklingum med 6skurdtaekt langt gengid lungnakrabbamein med meinvérpum
eda endurtekid lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd. betta 8 samt
ekki vid ef um er ad raeda krabbamein sem er adallega af fldgupekjugerd.




Abending 3:
Bevacizumab, asamt paklitaxeli og cisplatini, eda paklitaxeli og topotekani hja
sjuklingum sem ekki geta fengid medferd med platinusambéndum, er atlad til
medferdar hja fullordnum sjuklingum med krabbamein i leghalsi sem er pralatt
og endurkomid eda med meinvorpum.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Avastin (bevacizumab)

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir Avastin (bevacizumab).

8.3

Kyprolis (carfilzomib)

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti & 261. fundi sinum 22. mai 2017 leyfisskyldu fyrir
eftirfarandi abendingu Kyprolis:

Abending: Mergaexli:
Kyprolis i samsetningu med annadhvort lenalidomidi og
dexamethasoni eda dexamethasoni eingdngu er atlad til
medferdar a mergeaexli hja fullordnum sjiklingum sem hafa fengid
ad minnsta kosti eina medferd adur.

Um var ad raeda utvikkun a abendingunni :

Ny abending: Mergeexli:
Kyprolis i samsetningu med lenalidomidi og dexamethasoni er

2etlad til medferdar a mergeexli hja fullordnum sjuklingum sem
hafa fengid ad minnsta kosti eina medferd adur.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Kyprolis (carfilzomib).

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir Kyprolis (carfilzomib).

8.4

Zykadia (ceritinib)

Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti a 263. fundi sinum 26. juni 2017 leyfisskyldu fyrir
eftifarandi abendingu Zykadia (ceritinib):

Abending: Lungnakrabbamein 2. linu med&ferd
Zykadia sem einlyfjamedferd er aetlad til medferdar hja fullordnum
sjuklingum med ALK (anaplastic lymphoma kinase)-jakveett, langt gengid
lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd (non-small cell lung
cancer (NSCLC)) sem adur hafa fengid medferd med crizotinibi.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Zykadia (ceritinib).

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu fyrir Zykadia (ceritinib).

Onnur mal

9.1

Fundir LGN og skipun nefndarinnar

Efni:

Andrés Magnusson, sem verid hefur fulltrdi i lyfjagreidslunefnd fyrir hdnd Embaettis
landlaeknis, hefur sagt sig ur lyfjagreidslunefnd.

Sidustu fundir nefndarinnar ni a vormanudum eru 8. og 22. juni.

Fundi lokié kl. 15.25




