Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 328. fundar

Dagsetning og stadur: 2. névember 2020 kl. 14:00 - Fjarfundur & SKYPE
Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jonasson vék af fundi 14:40 sat ekki fundinn undir lid 8.

Johann M. Lenhardsson

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

Starfsmenn nefndarinnar:
Sveinbjérn Hoégnason
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.

Vanhaefi

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

a fundinum.

3.

Fundargerod sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerdir 326. og 327. fundar voru sampykktar

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2020
Efni: Azetlun um kostnad vegna almennra lyfja breytt fra 325. fundi.
Azetlun um kostnad vegna S-merktra og leyfisskyldra lyfja er ébreytt fra 325. fundi.
5. Stadan a afgreidslu umsékna
Efni: Farid var yfir umsoknir og erindi sem liggja fyrir hja nefndinni.
6. Leyfisskyld lyf
6.1 Mayzent (siponimod) — seinni siversnun MS
Efni: Vistor, f.h. Novartis A/S, saekir um leyfisskyldu fyrir lyfid Mayzent (siponimod) pann

11. september 2020. ATC : L04AA42




Abending:

Mayzent® er atlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med seinni siversnun MS
sjukdéms (secondary progressive multiple sclerosis (SPMS)) med virkan sjukdém sem
sést med kdstum eda myndgreiningu a bolguvirkni.

Nidurstada:

Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu fyrir eftifarandi abendingu:

Mayzent® er atlad til medferdar hja fullorénum sjuklingum med seinni siversnun
MS sjukdoéms (secondary progressive multiple sclerosis (SPMS)) med virkan
sjukdom sem sést med késtum eda myndgreiningu a bolguvirkni.

a peim forsendum ad einungis eitt vidmidunarlandanna hefur sampykkt greidslupatttoku

i lyfinu.

Umbodsadila er veittur frestur til og med 17. névember ad koma med athugasemdir.

Almenn greidslupatttaka

71

Rybelsus (semaglutide) — vid sykursyki 2

Efni

Vistor, f.h. Novo Nordisk A/S, saekir um verd og greidslupatttoku fyrir Iyfid Rybelsus
(semaglutid) pann 17. april 2020. ATC : A10BJ06

Abending:
Rybelsus er aetlad til medferdar a fullorénum med o6fullnsegjandi stjorn a
sykursyki af tegund 2 til ad baeta blodsykursstiornun sem vidbot vid matareedi og
hreyfingu
. sem medferd med einu lyfi begar ekki er haegt ad nota metformin vegna
opols eda frabendinga
. samhlida notkun med 68rum sykursykislyfium.

Rannsoknanidurstodur er varda samsetningar, ahrif a stjérn a blédsykri og
hjarta- og eedakvilla og upplysingar um pau pydi sem voru rannsokud.

Lyfjagreidslunefnd tok umsdkn um almenna greidslupatttoku til umfjdllunar a 326. fundi
nefndarinnar pann 5. oktéber sl.

Nidurstada 326. fundar:
Akvedid var ad fresta akvordun vegna Rybelsus (semaglutide).

Nidurstada

Akvedid var ad ihuga ad synja almennri greidslupatttoku en sampykkja
einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Rybelsus ( semaglutide ) vid eftirfarandi
abendingu:

Rybelsus er zetlad til medferdar a fullordnum med ofullnaegjandi stjorn a

sykursyki af tegund 2 til ad beeta blodsykursstjornun sem vidbot vid mataraedi og

hreyfingu

. sem medferd med einu lyfi pbegar ekki er haegt ad nota metformin vegna
6pols eda frabendinga

. samhlida notkun med 68rum sykursykislyfjum.




Rannsoknanidurstodur er varda samsetningar, ahrif a stjérn a blédsykri og
hjarta- og eedakvilla og upplysingar um pau pydi sem voru rannsokud.

a peim forsendum ad greidslupatttaka i Danmoérku og Svipjod er eingdngu sampykkt
med takmdérkunum.

Lyfjagreidslunefnd mun maelast til pess vid Sjukratryggingar islands ad vinnuregla
vegna utgafu lyfjaskirteina fyrir lyf vid sykursyki af tegund 2 gildi einnig um Rybelsus.

Umbodsadila er veittur frestur til og med 17. nébvember ad koma med athugasemdir.

7.2

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 serétéonin-endurupptokuhemli (SSRI) eda
serotonin-noradrenalin-endurupptokuhemli (SNRI) er eetlad 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.

Lyfjagreidslunefnd tok umsokn um greidslupatttdku fyrir Spravato til umfjéllunar
a 324. fundi nefndarinnar pann 17. agust sl.

Nidurstada 324. fundar :

LI lj6si pess ad lyfid er H-merkt og ma eingdéngu gefa innan heilbrigdisstofnana
undir handleidslu og eftirliti heilbrigdisstarfsmanna telur lyfjagreidslunefnd Iyfid
vera vandmedfarid og mun 6ska eftir umségn lyfjanefndar hvort nefndin telji lyfid
eigi ad vera leyfisskylt.

Akvedid var ad fresta umfjdllun vegna pessa erindis.

Lyfjagreidslunefnd 6skadi eftir umségn Lyfijanefndar Landspitala a pvi hvort nefndin teldi
ad Spravato aetti ad vera leyfisskylt. Umsodgn barst ekki.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um umsokn um almenna greidslupatttoku i lyfinu Spravato
(esketamin) a 326. fundi nefndarinnar pann 5. oktober sl.

Nidurstada 326.fundar:

Akvedid var ad ihuga ad synja greidslupatttoku i lyfinu Spravato (esketamin)
a peirri forsendum ad um er ad reeda H-merkt lyf sem eingdngu ma nota innan
heilbrigdisstofnana.




Nidurstada:

Akvedid var ad synja greidslupatttoku i lyfinu Spravato (esketamin) & peirri forsendu
ad um er ad raeda H-merkt lyf sem eingdngu ma nota innan heilbrigdisstofnana.

7.3 Ofev ( nintedanib ) — ILD og SSc-ILD
Efni: Vistor, f.h. Boehringer Ingelheim International GmbH, saekir um greidslupatttoku fyrir
tveer abendingar lyfsins Ofev (nintedanib) pann 23. september 2020. ATC : LO1XE31
Abending 1:  Ofev er zetlad fullordnum til medferdar vid millivefs-
lungnasjukdoémi tengdum utbreiddu herslismeini (systemic
sclerosis associated interstitial lung disease, SSc-ILD).
Lyfjagreidslunefnd tok umsokn um greidslupatttéku i ofangreindri abendingu til
umfjéllunar a 323. fundi nefndarinnar pann 24. juni 2020.
Nidurstada 323. fundar 24. juni 2020:
Akvedid var ad synja baedi almennri og eintaklingsbundinni greidslupatttoku i
Ofev (nintadanib) i eftirfarandi abendingu:
Ofev er aetlad fullorénum til medferdar vid millivefslungnasjukdémi
tengdum dtbreiddu herslismeini (systemic sclerosis associated interstitial
lung disease, SSc-ILD).
a peim forsendum ad ekki hefur verid sampykkt greidslupatttaka vid pessari
abendingu i vidmidunarlondum fyrir Ofev (nintadanib).
Abending 2:  Ofev er einnig eetlad fullorénum til medferdar & 68rum
langvinnum trefjandi millivefslungnasjukdomum (interstitial lung diseases,
] ILD) med framsaekinni svipgerd
Nidurstada: | Akvedid var ad ihuga ad synja greidslupatttéku i badum abendingum — baedi almennri
og einstaklingsbundinni.
Abending 1:  Ofev er atlad fullorénum til medferdar vid millivefs-
lungnasjukdémi tengdum utbreiddu herslismeini (systemic
sclerosis associated interstitial lung disease, SSc-ILD).
Abending 2:  Ofev er einnig eetlad fullorénum til medferdar & 68rum
langvinnum trefjandi millivefslungnasjukdémum (interstitial lung diseases,
ILD) med framseaekinni svipgerd
a peim forsendum ad hvorug pessara abendinga Ofev (nintadanib) hefur fengi®
sampykkta greidslupatttoku i vidmidunarldndum.
Umbodsadila er veittur frestur til og med 17. ndvember ad koma med athugasemdir
7.4 Atectura Breezhaler (indacaterol + mometason) — Astmi
Efni Vistor, f.h. Novartis A/S, saekir um greidslupatttoku fyrir lyfid Atectura Breezhaler

(indacaterol + mometason) pann 30. september 2020. ATC R0O3AK14
Abending:




Atectura Breezhaler er atlad sem vidhaldsmedferd vid astma hja fullorénum og
unglingum 12 ara og eldri pegar fullneegjandi stjorn hefur ekki nadst med
inndndunarsterum og skammverkandi beta>-6rvum til innéndunar.

Nidurstada

Akvedid var ad fresta afgreidslu.

7.5

Hypotron (midodrine) — Réttstodubundinn lagprystingur

Efni:

Campus Pharma sezekir um almenna greidslupatttoku fyrir lyfi® Hypotron (midodrine)
pann 14. september 2020. ATC C01CA17

Abending:

Hypotron 2,5 mg og 5 mg toflur eru aetladar fullordnum til medhondlunar alvarlegs
réttstédubundins lagprystings vegna sjalfvirkrar vanvirkni pegar leidréttingarpaettir hafa
verid Utilokadir og 6nnur medferdarurraedi hafa ekki neegileg ahrif.

Lyfid er i dag med E-merkingu og lyfjaskirteini Si.

Nidurstada

Akvedid var ad sampykkja almenna greidslupatttdku fyrir Hypotron (midodrine) vié
abendingunni :

Hypotron 2,5 mg og 5 mg téflur eru eetladar fullordonum til medhéndlunar
alvarlegs réttstéoubundins lagprystings vegna sjalfvirkrar vanvirkni pegar
leidréttingarpeettir hafa verid utilokadir og énnur medferdardrraedi hafa ekki
neegileg ahrif.

Sambheitalyf Midodrine Evolan er i dag radad i vidmidunarverdflokk med Hypotron.
Midodrine Evolan er nu med E-merkingu i verdskra.

Hypotron (midodrine) og Midodrine Evolan (midodrine) verda med G-merkt i
lyfjaverdskra 1. desember n.k.

Einstaklingsbundin greidslupatttaka

8.1

Pertzye (pancrelipase) — Cystic fibrosis - LSH

Efni:

Landspitali saekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir undanpagulyfid Pertzye
(pancrelipase) pann 4. september 2020 fyrir einstakling faeddan 2008. ATC: A09AA02

Samkv. SPC — USA

1 INDICATIONS AND USAGE

PERTZYE® (pancrelipase) is indicated for the treatment of exocrine pancreatic
insufficiency due to cystic fibrosis or other conditions.

Pertyze (pancrelipase) er ekki med markadsleyfi & islandi og ekki & skra &
Nordurldndunum. Skv. innflutningsadilanum er lyfid & markadi i Bandarikjunum og er
oskrad lyf i Svipjéo.

Lyfijanefnd LSH hefur fjallad um umsoéknina og meelir med einstaklingsbundinni
greidslupatttoku i 6 manudi.




Lyfjagreidslunefnd tok umsokn Landspitala um einstaklingsbundna greidslupatttoku i
lyfinu Pertzye til umfj6llunar a 326. Fundi nefndarinnar pann 5.oktober sl.

Nidurstada 326. fundar:

Akvedid var ad fresta akvordun um einstaklingsbundna greidslupatttoku a
undanpagulyfinu Pertyze (pancrelipase). Lyfjagreidslunefnd mun éska eftir
frekari upplysingum.

Nidurstada:

Akvedid var ad S-merkja undanpagulyfid Pertyze (pancrelipase). Einstaklingsbundin
greidslupatttaka sampykkt timabundid til 6 manada.

8.2

ltulazax (afnaming — trjaofnami ) — Si

Efni:

Sjukratryggingar Islands saekja um einstaklingsbundna greidslupatttdku fyrir
undanpagulyfid ltulazax (afneeming — trjaofnami ) pann 22. oktéber 2020 fyrir
einstakling feeddan 1971. ATC VO1AA05

Abending samkvaemt FASS:
4.1 Terapeutiska indikationer

Itulazax dr avsett for vuxna patienter for behandling av mattlig till svar allergisk rinit
och/eller konjunktivit orsakad av pollen fran den homologa bjérkgruppen’. Ttulazax
ar avsett for patienter med en klinisk historia av symtom trots anvidndning av
symtomlindrande likemedel och ett positivt sensibiliseringstest for pollen frén den
homologa bjorkgruppen (hudpricktest och/eller specifikt [gE-test).

"Homolog bjorkgrupp Betula verrucosa (bjérk), Alnus glutinosa (al), Carpinus betulus
(avenbok), Conus avellana (hassel), Quercus alba (ek), Fagus sylvatica (bok).

Nidurstada

Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttdku i undanpagulyfinu
ltulazax (afnaeming — trjafrjo ).

8.3

Corgard (nadolol ) — hjartslattartruflanir (CPVT)

Efni:

Sjukratryggingar Islands saekja um einstaklingsbundna greidslupatttdku fyrir
undanpagulyfid Corgard (nadolol) pann 28. oktdber fyrir einstakling faeddan 2009.
ATC C07AA12

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttdku fyrir undanpagulyfié
Corgard (nadolol).

Onnur mal

Erindi fra SVP — akvoroun LGN um smasoélualagningu 2021




Efni:

Fulltrdi Samtaka verslunar og pjonustu (SVP) sendi lyfjagreidslunefnd télvupdst par sem

6skad er eftir upplysingum um fyriraetlanir nefndarinnar vardandi akvardanir
nefndarinnar um smasolualagningar fyrir 2021.

Nidurstada:

Med nyjum lyfjaldgum nr. 100/2020 sem sampykkt voru a Alpingi i juni 2020 mun
lyfjagreidslunefnd verda 16gd nidur fra og med 1. januar 2021. Lyfjastofnun mun fra
peim tima taka vid pvi verkefni lyfjagreidslunefndar ad akveda smasdlualagningu
lyfsedilsskyldra lyfja.

Farid var yfir erindi fulltra SVP og er pad akvordun lyfijagreidslunefndar ad nefndin
muni ekki taka akvordun um breytingu a smasélualagningu fyrir arid 2021.

Fulltrda SVP i lyfjagreidslunefnd verdur sent svarbréf med akvordun nefndarinnar.
Fulltrda Félags atvinnurekenda (FA) i lyfjagreidslunefnd verdur einnig sent afrit af
bréfinu.

9.2

Af S-merking lyfja - til umradu og upplysinga

Efni:

Heilbrigdisraduneyti hefur skipad vinnuhop til ad fara yfir 6ll S-merkt lyf i lyfjaverdskra
og undanpagulyfjaverdskra. Um er ad reeda um 800 vérunumer.

Med nyjum lyfjaldgum nr.100/2020 verdur S-merking lyfja afnumin og pvi parf ad fara
yfir S-merkt lyf og meta hvort S-merkt Iyf skuli verda almenn eda hvort pau falli undir

pad ad vera leyfisskyld.

Nidurstada:

Vinnuhopur er ad storfum vardandi af S-merkingu lyfja. Verdur kynnt sidar.

Fundi lokid kl. 14:53




