Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 324. fundar

Dagsetning og stadur: 17. agust 2020 kl. 14:00 - Fjarfundur a SKYPE

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jonasson bodadi forféll og einnig varamadur hans Steinunn Sigvaldadaéttir.
Jéhann M. Lenhardsson

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

Starfsmenn nefndarinnar:

Gudrun Oddsdottir (ritari)

1. Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt.
Um ad raeda 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. Fundargerod sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 323. fundar var sampykkt

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2020

Efni: Azetlun um kostnad vegna almennra lyfja ébreytt fra 321. fundi
Azetlun um kostnad vegna S-merktra og leyfisskyldra lyfja er ébreytt fra 322. fundi.

5. Stadan & afgreidslu umsékna

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

Ny lyfjalég voru sampykkt & alpingi i juni sl. og samkvaemt peim verdur
lyfijagreidslunefnd 16gd nidur um naestu aramaét og hefur pad ahrif a storf nefndarinnar
pad sem eftir lifir starfstima hennar. Ad mati nefndarinnar ber ad meta pau verkefni sem
nefndin parf ad afgreida og telur sig hafa umbod til ad afgreida, adur en verkefni
nefndarinnar faerast yfir til Lyfjastofnunar og Landspitala fra og med 1. januar 2021.
Jafnframt ad eftir pvi sem kostur er verdi Lyfjastofnun haldid upplystri um verkefni sem
nefndin hefur til afgreidslu og munu hafa ahrif a Lyfjastofnun eftir aramot, sem og




verkefni sem ekki nzest ad afgreida og flytjast pvi til Lyfjastofnunar. Gert er rad fyrir ad
utbuin verid stéduskyrsla sem afhent verdi Lyfjastofnun um aramot.

Leyfisskyld lyf

6.1

Buvidal (buprenorphine) - Opiéidafikn

Efni:

Vistor f.h. Camarus sétti um almenna greidslupatttoku fyrir lyfid Buvidal (buprenorphine)
pann 27. juni 2019. ATC-flokkur NO7BCO1.

Abending: Medferd vid opididafikn, innan ramma laeknisfraedilegrar, félagslegrar
og salfreedilegrar medferdar.
Medferdin er aetlud fullordnum og unglingum eldri en 16 ara.

4.2 Skammtar og lyfjagjof (Skv. SPC-lyfsins)

Eingdngu heilbrigdisstarfsmenn mega gefa Buvidal. Gripid skal til videigandi radstafana
vid avisun og dreifingu buprenorfins, eins og ad sinna eftirfylgniheimséknum med
klinisku eftirliti eftir porfum sjuklings. Sjuklingum er hvorki heimilt ad taka lyfid med sér
heim né gefa sér pad sjalfir.

Stilla parf skammt einstaklingsbundid — upphafs- og innleidingarskammta og sidan
vidhaldsskammta.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um greidslupatttoku i Buvidal a 304. fundi sinum
1. oktéber 2020.

Nidurstada 304. fundar:

,Akvedid var ad synja almennri greidslupatttoku i Buvidal (buprenorfin) & peirri
forsendu ad samkvaeemt SmPC lyfsins a ad gefa Iyfid & sjukrastofnunum.
Samkvaemt lyfjatexta lyfsins er ekki gert rad fyrir ad 6dru en ad lyfid verdi
eingdngu gefid i tengslum vid heilbrigdisstofnanir. Sjukratryggingar taka ekki patt
i greidslu lyfs séu pau notud a sjukrahusi ad annarri hlidsteedri stofnun sbr. 2.
mgr. 10. gr. reglugerdar um sjukratryggingar nr. 313/2013. EKkki er heldur
almenn greidslupatttaka i neinu af vidmidunarldndum.

Lyfjastofnun hefur einnig tekid pa akvordun ad H-merkja lyfid og Buvidal birtist i
lyfjaverdskra og sérlyfjaskra 1. oktéber 2019.“

i ljosi pess ad lyfid er H merkt og vandmedfarié 6skadi lyfjagreidslunefnd eftir umsdgn
lyfjanefndar Landspitala, dags. 25. névember 2019, vardandi pad hvort Buvidal aetti ad
vera leyfisskylt.

Umsdgn barst fra lyfjanefnd Landspitala 24. juni sl.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad sampykkja leyfisskyldu fyrir Buvidal (buprenorphine) vié
eftifarandi abendingu:




Medferd vid opididafikn, innan ramma leeknisfraedilegrar, félagslegrar
og salfreedilegrar medferdar. Medferdin er etlud fullorédnum og
unglingum eldri en 16 ara.

Forsenda pess ad ihugad er ad sampykkja leyfisskyldu er ad um vandmedfarid Iyf er ad
raeda sem adeins er heimilt ad nota innan sjukrastofnana, adeins skuli nota lyfid fyrir pa
sjuklinga sem eru med alvarlega opididafikn og purfa ad baeta medferdarheldni
lyfjamedferdar og ddyrari lyffamedéferd hentar ekki.

par sem um vandmedfarid lyf er ad reeda mun lyfjagreidslunefnd meelast til ad einungis
lzeknar SAA og leeknar & Landspitala sem sinna medferd fiknisjukdéms geti avisad

lyfinu.

Umbodsmadur hefur frest til ad koma med athugasemdir til og med 1. september nk.

6.2

Keytruda ( pembrolizumab) — krabbamein i h6féi og halsi

Efni:

Vistor f.h. Schering-Plough saekir um leyfisskyldu fyrir nyja abendingu lyfsins Keytruda
(pembrolizumab) pann 29. juni 2020. ATC : LO1XC18.

Abending sem sétt er um:

,, KEYTRUDA sem einlyfjamedferd eda i samsettri medferd med platinu og 5
fluorouracil (5 FU) krabbameinslyfjamedferd er setlad sem fyrstavalsmedferd vid
flogupekjukrabbameini i héféi og halsi med meinvérpum eda dskurdteekt
endurkomid hja fullordnum med aexli sem tja PD L1 med CPS = 1¢

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu Keytruda
(pembrolizumab):

LKEYTRUDA sem einlyfjamed&ferd eda i samsettri medferd med platinu og 5
fluorouracil (5 FU) krabbameinslyfjamedferd er setlad sem fyrstavalsmedferd vid
flogupekjukrabbameini i héféi og halsi med meinvérpum eda dskurdteekt
endurkomid hja fullordnum med aexli sem tja PD L1 med CPS = 1¢

Lyfjagreidslunefnd mun éska eftir ad Landspitali utbui kliniskar leidbeiningar i samraemi
vid greidslupatttoku lyfsins i Danmdrku og Svipjéd.

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

6.3

Lonsurf ( trifluridinu/tipiracil ) — magakrabbamein — endurupptaka fra 322. fundi

Efni:

LSH sendir télvupost til LGN, dags. 11. agust sl., um endurupptoku & umsékn um
leyfiskyldu fyrir Lonsurf vid magakrabbameini.




Lyfjagreidslunefnd synjadi leyfisskyldu i Lonsurf @ 322. fundi nefndarinnar 8. jani sl.

Nidurstada 322. fundar:
»Vidbotarupplysingar umbodsadila gafu ekki tilefni til breytingar & fyrri akvérdun
nefndarinnar.
Akvedid var ad synja leyfisskyldu fyrir lyfid Lonsurf (trifluridine / tipiracil) vié
eftifarandi 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 Svipj6d.*

Nidurstada | Engin forsenda er fyrir endurupptoku. Ekki hefur verid lagt mat & pessa abendingu i
vidmidunarldndum.

7 Almenn greidslupatttaka

71 Spravato (esketamin) — alvarlegt punglyndi

Efni: Vistor f.h. Janssen-Cilag saekir um greidslupatttoku fyrir Iyfid Spravato (esketamin) pann

28. april 2020. ATC : NO6AX27.

Abending: Spravato asamt sérteekum serétdonin-endurupptokuhemli (SSRI) eda
serotonin-noradrenalin-endurupptokuhemli (SNRI) er setlad fullordnum til
medferdar a alvarlegu punglyndi (major depressive disorder) sem svarar
illa medferd og hefur ekki svarad a.m.k. tveimur mismunandi medferdum
med punglyndislyfjum i yfirstandandi medalsvaesinni eda svaesinni
punglyndislotu.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta umfidllun vegna pessa erindis.

8 Onnur mal

8.1 Vinnuregla LGN um akvordun leyfisskyldu — frh. fra 323. fundi

Efni: Lyfjagreidslunefnd hefur endurskodad vinnureglu nefndarinnar um akvoérdun

leyfisskyldu og voru drég ad breyttri vinnureglu 16gd fyrir nefndina a 323. fundi pann
24. juani sl.

Nidurstada 323. fundar :
,Drogin voru sampykkt a fundinum og munu pau verda birt & heimasidu

lyfijagreidslunefndar og hagsmunaadilum gefid taekifaeri til athugasemda fyrir
1. agust nk. ,,




Ein athugasemd barst.

Nidurstada:

Tekid var tillit til athugasemdar sem barst og gerdar breytingar & vinnureglunni sem
sampykkt var a fundinum.

Mun vinnuregla lyfjagreidslunefndar um akvoérdun leyfisskyldu verda birt & heimasidu
nefndarinnar.

8.2

Duta Tamsaxiro — rodun i viomidunarverdflokka — frh. fra 323. fundi

Efni.

Erindi barst fra Acare umbodsadila Duta Tamsaxiro um ad rada 30 stk. og 90 stk
pakkningasteerdum saman i vidmidunarverdflokk.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um erindi Acare a 323. fundi nefndarinnar pann 24. juni sl.

Nidurstada 323. fundar:

,Akvedid var ad leggja til ad rada 30 stk og 90 stk pakkningum saman i
vidmidunarverdflokk. Duta Tamsaxiro 0,9 mg/90 stk verdur pa radad med Duta
Tamsaxiro 0,9 mg/30 stk, Duodart 0,9 mg/30 stk, Dutaprostam 0,9 mg/30 stk
og Dutasterid/Tamsulosin TEVA 0,9 mg/30 stk.

Um er ad reeda fravik fra vinnureglu lyfjagreidslunefndar um rédun i
vidmidunarverdflokka par sem samkvamt henni eru lyf flokkud saman i
vidmidunarverdflokka eftir fjdlda taflna/hylkja i pakkningu sbr. eftirfarandi:

1- 30
31-249
250 — og fleiri

Samkvaemt vinnureglu lyfjagreidslunefndar um rédun i vidmidunarverdflokka
getur nefndin vikid fra almennri reglu um rédun i vidmidunarverdflokka. Rk
nefndarinnar fyrir pvi ad leggja til ad 90 stk. pakkningu verdi radad med 30 stk
pakkningum eru pau ad samkvaemt upplysingum fra Si pa er almennt er verid ad
afgreida 2-3 glos i hverri lyfjaavisun af 30 stk pakkningum af umraeddu lyfi sem
bendir til pess ad um almennt sé verid ad afgreida Iyfid til langtimamedferdar.
Einnig er 90 stk pakkningin mun hagkvaemari kostur baedi fyrir sjuklinga og Si.

Tillaga um ofangreint fravik verdur kynnt a heimasidu lyfjagreidslunefndar par
sem hagsmunaadilum verdur gefid feeri a ad koma med athugasemdir fyrir 24.
juli nk. Azetlad er ad breytingin taki gildi i lyfjaverdskra 1. agust nk.*

Athugasemdir barust fra premur hagsmunaadilum.

Nidurstada:

Athugasemdir gafu ekki tilefni til breytingar a fyrri akvérdun nefndarinnar. Akvedid var
ad sampykkja fravik fra almennri vinnureglu nefndarinnar og rada saman i
vidmidunarverdflokk 30 stk og 90 stk pakkningum saman i ATC-flokki GO4CAS52.




Rok nefndarinnar fyrir pvi ad 90 stk. pakkningu verdi radad med 30 stk. pakkningum eru
bau ad samkvaemt upplysingum fra Sjukratryggingum islands er ad almennt er verié ad
afgreida 2-3 gl6s i hverri lyfjaavisun af 30 stk pakkningum af lyfjum i ATC-flokki
G04CA52 sem bendir til pess ad almennt sé verid ad afgreida lyfid til
langtimamedferdar. Einnig er 90 stk. pakkningin mun hagkveemari kostur baedi fyrir
sjuklinga og Sjukratryggingar islands.

Breytingin tekur gildi i lyfjaverdskra 1. september n.k.

Fundi lokié kl. 15:27




