Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 322. fundar - DROG

Dagsetning og stadur: 8. juni 2020 kl. 14:00 - ad Vinlandsleid 14, Reykjavik
Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jonasson vikur af fundi 15:30

Andrés Magnusson hefur sagt sig ur nefndinni og sat varamadur hans, Jéhann M. Lenhardsson
fundinn i hans stad

Katrin E. Hjorleifsdéttir bodadi forfoll og sat varamadur hennar Gudrun B. Eliasdéttir fundinn.

Starfsmenn nefndarinnar:
Gudrun Oddsdottir (ritari)

Adrir: Gudrun I. Gylfadottir og Rannveig A. Einarsdottir fra Landspitala satu fundinn undir lid 4
fra 14:05 - 14.45

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 321. fundar var sampykkt

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2020

Efni: Azetlun um kostnad vegna almennra lyfja breytt fra 321. fundi.
Guodrun (LSH) kynnti stodu fjarlagalidar S-merktra og leyfisskyldra lyfja og einnig skyrslu
LSH ,Lyfjakostnadur S-fiarlagalidar a Landspitala 2019.*

5. Stadan & afgreidslu umsékna

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

6. Leyfisskyld lyf

6.1 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 tlad fullordnum til medferdar vid nysedamyndandi (votri)
aldurstengdri hrérnun i augnbotnum (nAMD).




Lyfjagreidslunefnd tok umsokn um leyfisskyldu til umfjollunar a 321. fundi nefndarinnar
pann 18. mai sl.

Nidurstada 321. fundar:

,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.”

Umbodsmadur gerdi athugasemdir vid afgreidslu malsins og dskadi skyringa.

Nidurstada: | Athugasemdir umbodsadila gafu ekki tilefni til breytingar & fyrri akvéréun nefndarinnar.
Akvedid var 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.
6.2 Lonsurf ( trifluridine/tipiracil ) — magakrabbamein
Efni: Icepharma, f.h. Les Laboratoires Servier, seekir um leyfisskyldu fyrir lyfid 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

Lyfjagreidslunefnd tok umsdkn um leyfisskyldu til umfjéllunar a 321. fundi nefndarinnar
pann 18. mai sl.

Nidurstada 321. fundar:

,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,

p.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 Danmdrku, Noregi eda Svipjod.*

Umbodsmadur sendi vidbotarupplysingar.

Nidurstada:

Vidbotarupplysingar umbodsadila gafu ekki tilefni til breytingar a fyrri akvordun
nefndarinnar.

Akvedid var ad synja leyfisskyldu fyrir lyfid Lonsurf (trifluridine / tipiracil) vi®
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 altaeka medferd vid langt gengnum
sjukdomi.

A pbeim forsendum ad ekki hefur verid sampykkt greidslupatttaka fyrir pessa abendingu
Lonsurf (trifluridine/tipiracil) i Danmdérku, Noregi eda Svipjod.

Almenn greidslupatttaka

7.1

Intuniv (guanfacin) - ADHD

Efni:

Vistor f.h. Shire Pharmaceuticals Ireland Ltd. saekir um greidslupatttoku i lyfinu Inutiniv
(guanfacin) pann 19. mai sl. ATC-flokkur C02AC02.

s

Abending :  Intuniv er aetlad 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 éldrudum med ADHD
hefur ekki verid stadfest og pvi eetti ekki ad nota pad hja pessum hépi.

Nidurstada:

Akvedid var ad synja almennri greidslupatttoku en sampykkja einstaklingsbundna
greidslupatttoku i Intuniv ( guanfacine).

Lyfjagreidslunefnd tekur mid af greidslupatttoku lyfsins @ Nordurldndunum.
Lyfiagreidslunefnd mun maelast til pess ad Sjukratryggingar islands Gtbui vinnureglu
fyrir utgafu lyfjaskirteina vegna lyfsins med hlidsjon af SmPC lyfsins og peim reglum
sem gilda i Svipjod, Noregi og Danmorku.

Lyfid verdur E-merkt i lyfjaverdskra pegar 6skad hefur verid eftir birtingu i sérlyfjaskra.

7.2

Ofev ( nintedanib) - Millivefslungnasjukdémur

Efni:

Vistor f.h. Boehringer Ingelheim International GmBH saekir um greidslupatttoku i nyrri
abendingu lyfsins Ofev (nintedanib) pann 28. mai 2020. ATC-flokkur LO1XE31.




Abending sem sétt er um greidslupatttoku fyrir :

Ofev er tlad fullordnum til medferdar vid millivefslungnasjukdémi tengdum
utbreiddu herslismeini (systemic sclerosis associated interstitial lung disease,
SSc-ILD).

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja baedi almennri og einstaklingsbundinni greidslupatttoku i
Ofev (nintedanib) a peim forsendum ad ekki hefur verid sampykkt greidslupatttaka vid
pessari abendingu i vidmidunarldndum fyrir Ofev (nintadanib).

Umbodsadila er gefinn frestur til 24. juni nk til ad koma med athugasemdir

Endurskodun a leyfisskyldu

Samkvaemt verklagsreglu lyfjagreidslunefndar “Ferli umsoknar um ad lyf verdi
leyfisskyit” gildir akvordun nefndarinnar um leyfisskyldu ad jafnadi i tvd ar og ad peim
tima lidnum skal taka afstédu 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 atsetningu til ad draga ur
heettu & HIV-1 sykingu sem smitast med kynlifi hja fullorénum i
aheettuhopi.

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

Lyfjagreidslunefnd tok endurskodun leyfisskyldu fyrir Emtricitabine Tenofovir disoproxil
til umfjéllunar a 321. fundi nefndarinnar pann 18. mai sl.

Nidurstada 321. fundar:
Akvedid var ad fresta endurskodun a leyfisskyldu a Emtricitabine Tenofovir
disproxil KRKA. Oskad verdur eftir frekari upplysingum.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja aframhaldandi leyfisskyldu.

9

Onnur mal

9.1

Endurskodun a vinnureglu lyfjagreidslunefndar um leyfisskyldu

Efni:

Vinnuregla lyfjagreidslunefndar um leyfisskyldu var til umraedu a fundinum.

Nidurstada:

Vinnureglan verdur endurskodud og 16gd fyrir fund nefndarinnar.

9.2

Fundir lyfjagreidslunefndar i haust

Fundir lyfjagreidslunefndar eftir sumarfri verda a 4 vikna fresti fra kl. 14 - 16,
dags. 10/8, 7/9, 5/10, 2/11 og 30/11.

Ef porf er @ munu verda bodadir aukafundir - mogulega fjarfundir a Skype.
Fundarbod verdur sent.

Fundi lokid kl. 15:40




