Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 331. fundar

Dagsetning og stadur: 7. desember 2020 kl. 14:00 - Fjarfundur & SKYPE

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdéttir meetir & fundinn kl. 14:06

Kristinn H. Jonasson

Jéhann 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, Vanheefi

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

3. Fundargerod sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerdir 328., 329. og 330. fundar voru sampykktar.

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2020

Efni: Azetlun um kostnad vegna almennra lyfja er dbreytt 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.

Nidurstada: | Fundurinn er sidasti fundur lyfjagreidslunefndar sem mun verda 16gd nidur pann 31.

desember 2020. Hja nefndinni eru tveer 6afgreiddar umsoéknir um leyfisskyldu (sidan
23. oktdber og 4. desember), ein umsokn um greidslupatttoku (sidan 18. névember),
tvaer umsoknir um verd a nyju lyfi ( sidan 9. desember) og 21 umsoékn um
verdbreytingar, einnig sidan i desember. Samtals eru pvi éafgreidd 26 erindi i lok




starfstima nefndarinnar sem munu verda aframsend til Lyfjastofnunar og Landspitala
sem taka munu vid Iégbundnum verkefnum nefndarinnar fra og med 1. jandar 2021.

6. Leyfisskyld lyf
6.1 Mayzent (siponimod) — seinni siversnun MS - frh. fra 328. fundi
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.
Lyfjagreidslunefnd tok umsokn um leyfisskyldu fyrir Mayzent til umfjéllunar a 328. fundi
inum pann 2. névember sl.
Nidurstada 328. fundar:
Akvedid var ad ihuga ad synja leyfisskyldu fyrir eftifarandi abendingu:
Mayzent® er atlad til medferdar hja fullorénum sjuklingum med seinni siversnun
MS sjiukdoms (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 var veittur frestur til og med 17. nbvember ad koma med athugasemdir.
Nidurstada: | Athugasemdir umbodsadila breyta ekki fyrri akvérdun nefndarinnar. Akvedid var 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
sfukdém sem sést med késtum eda myndgreiningu a bolguvirkni.
A peim forsendum ad einungis eitt vidmidunarlandanna hefur sampykkt greidslupatttéku
i lyfinu.
7 Almenn greidslupatttaka
71 Rybelsus (semaglutide) — vid sykursyki 2
Efni Vistor, f.h. Novo Nordisk A/S, saekir um verd og greidslupatttoku fyrir lyfid Rybelsus

(semaglutid) pann 17. april 2020. ATC : A10BJ06




Abending:
Rybelsus er atlad til medferdar a fullorénum med o6fullneegjandi stjérn a
sykursyki af teqund 2 til ad baeta bl6dsykursstjérnun 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 328. fundi
nefndarinnar pann 2. névember sl.

Nidurstada 328. fundar:

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 blodsykursstjérnun sem vidbot vid

mataraedi og hreyfingu

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

. samhlida notkun med 6drum sykursykislyfjum.

Rannsoéknanidurstddur er varda samsetningar, ahrif a stjorn a blodsykri
og hjarta- og eedakvilla og upplysingar um pau pydi sem voru rannsékud.

a peim forsendum ad greidslupatttaka i Danmoérku og Svipjod er eingbngu
sampykkt med takmorkunum.

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 aé koma med
athugasemdir.

Engar athugasemdir barust

Nidurstada | Akvedid var 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 baeta bl6dsykursstjérnun sem vidbot vid mataraedi og

hreyfingu

. sem medferd med einu lyfi pegar 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.

7.2

Ofev ( nintedanib ) — ILD og SSc-ILD

Efni:

Vistor, f.h. Boehringer Ingelheim International GmbH, saekir um greidslupatttoku fyrir
tvaer 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
umfjoéllunar 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 utbreiddu 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

Lyfjagreidslunefnd tok umsdkn um greidslupatttoku fyrir tveimur abendingum lyfsins
Ofev til umfjdllunar & 328. fundi sinum pann 2. névember sl.

Nidurstada 328. fundar:
Akvedid var ad ihuga ad synja greidslupatttoku i badum abendingum — baedi
almennri og einstaklingsbundinni.

Abending 1:  Ofev er aetlad fullordnum til medferdar vid millivefs-
lungnasjukdoémi tengdum utbreiddu herslismeini (systemic
sclerosis associated interstitial lung disease, SSc-ILD).

Abending 2:  Ofev er einnig zetlad fullordnum til medferdar & 68rum




langvinnum trefjandi millivefslungnasjukdémum (interstitial lung
diseases, ILD) med framsaekinni svipgerd

a peim forsendum ad hvorug pessara abendinga Ofev (nintadanib) hefur fengid
sampykkta greidslupatttoku i vidmidunarldndum.

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

Engar athugasemdir barust

Nidurstada:

Akvedid var ad synja greidslupatttoku i badum abendingum — baedi almennri og
einstaklingsbundinni.

Abending 1:  Ofev er aetlad fullordnum 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 & 66rum
langvinnum trefjandi millivefslungnasjukdomum (interstitial lung diseases,
ILD) med framsaekinni svipgerd

A peim forsendum ad hvorug pessara abendinga Ofev (nintadanib) hefur fengid
sampykkta greidslupatttoku i vidmidunarldndum.

7.3

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 R03AK14

Abending:

Atectura Breezhaler er atlad sem vidhaldsmedferd vid astma hja fullorénum og
unglingum 12 ara og eldri pegar fullneegjandi stjorn hefur ekki nadst med
innéndunarsterum og skammverkandi betaz-6rvum til inndndunar

Tekid fyrir 328.fundi lyfjagreidslunefndar — Umreedu frestad

Nidurstada

Akvedid var ad sampykkja almenna greidslupatttoku i Atectura Breezhaler
(indacaterol + mometason).
Lyfid verdur G-merkt vid birtingu i lyfjaverdskra 1. januar 2021.

Einstaklingsbundin greidslupatttaka

8.1

Defitelio (defibrotide) — Alvarleg blazdastifla - LSH

Efni:

Landpitali seekir um einstalingsbundna greidslupatttoku fyrir Iyfid Defitelio (defibrotide)
pann 6. névember 2020 fyrir einstakling faeddan 1990. ATC : C07AA12

Abending :
Lyfid er aetlad til medferdar vid alvarlegri blasedastiflu i lifur (hepatic veno-
occlusive disease), einnig nefnt heilkenni lifrarstokkaedarteppu (sinusoidal
obstruction syndrome) vid igraedslu blédmyndandi stofnfrumna (haematopoietic
stem-cell transplantation).




Defitelio er aetlad fullordnum, unglingum, bérnum og ungbérnum eldri en eins
manadar

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupattoku fyrir Defitelio
(defibrotide) vid eftirfarandi abendingu:

Lyfid er aetlad til medferdar vid alvarlegri blasedastiflu i lifur (hepatic veno-
occlusive disease), einnig nefnt heilkenni lifrarstokkaedarteppu (sinusoidal
obstruction syndrome) vid igreedslu blodmyndandi stofnfrumna (haematopoietic
stem-cell transplantation).

Defitelio er aetlad fullordnum, unglingum, bérnum og ungbdrnum eldri en eins manadar.
pa akvad nefndin ad Iyfid yrdi leyfisskylt fra og med naestu aramotum, til samraemis vid
adrar akvardanir nefndarinnar varéandi undanpagulyf, p.e. lyfid er baedi vandmedfarid
og kostnadarsamt.

8.2

Kaftrio ( elexecaftor — tezacaftor — ivacaftor ) — cystic fibrosis - LSH

Efni:

Landspitali saekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir Kaftrio (Elexacaftor—
Tezacaftor—Ivacaftor) pann 22. ndvember 2020 fyrir prja einstaklinga faedda 1980, 2005
og 2008. ATC R07AX32

i 6llum tilfellum er ad reeda medferd asamt Kalydeco (ivacaftor)

Abending Kaftrio:

Kaftrio is indicated in a combination regimen with ivacaftor 150 mg tablets for the
treatment of cystic fibrosis (CF) in patients aged 12 years and older who are
homozygous for the F508del mutation in the cystic fibrosis transmembrane
conductance regulator (CFTR) gene or heterozygous for F508del in the CFTR gene
with a minimal function (MF) mutation.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kaftrio#product-information-
section

Nidurstada

Akvedid er ad synja einstaklingsbundinni umsékn um greidslupatttdku i Kaftrio
(elexecaftor — tezacaftor — ivacaftor ) par sem ekki hefur borist umsokn um verd til
lyfijagreidslunefndar og pvi liggur sampykkt hamarksverd ekki fyrir. Fyrir liggur ad notkun
lyfsins er hafin i Danmdrku og saekja parf um verd til lyfjagreidslunefndar adur en
nefndin getur sampykkt greidslupatttoku.

8.3

Dronabinol ( tetrahydrocannabinol ) — égledi - Si

Efni:

Sjukratryggingar Islands saekja um greidslupatttdku fyrir lyfid Dronabinol
(tetrahydrocannabinol) pann 4. névember 2020 fyrir einstakling faeddan 1953.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttdku til araméta.

Akvedid var ad fra 1. jantar 2021 verdi lyfid leyfisskylt enda um kostnadarsamt lyf ad
reeda. Fra 1. januar 2021 akvedur Landspitali aframhaldandi einstaklingsbundna
greidslupatttoku.




9

Onnur mal

9.1 Arsskyrsla lyfjagreidslunefndar 2020
Efni: Farid var yfir arsskyrslu lyfjagreidslunefndar 2020
Nidurstada: | Arsskyrsla lyfjagreidslunefndar 2020 er sampykkt.
9.2 Af S-merking lyfja 1. jantar 2021 — athugasemdir umbodsadila — frh. fra 330. fundi
Efni:
Med visan til 1. gr. reglugerdar nr. 353/2013, sbr. (2.) breytingarreglugerd nr.
1253/2018, um lyfjagreidslunefnd ber lyfjagreidslunefnd ad akveda hvada lyf skuli vera
S-merkt i lyfjaskra.
Vid gildistoku lyfjalaga nr. 100/2020 pann 1. janudar 2021 verdur breyting a légum nr.
112/2008 um sjukratryggingar, sbr. 112. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, p.e. ordin ,S-merkt
og“i 1. mgr. 25. gr. laga um sjukratryggingar falla brott. bann 1. jandar nk. mun
akvaedid verda svohljodandi:
Sjukratrygging tekur til naudsynlegra lyfja sem hafa markadsleyfi hér & landi, hefur verid
avisad til notkunar utan heilbrigdisstofnana, p.m.t. leyfisskyld lyf, og akvedid hefur verid
ad sjukratryggingar taki patt i ad greida, sbr. lyfjaldg.
Akvordun 330. fundar :
Lyfjagreidslunefnd tok akvordun a fundinum um nyjar greidslumerkingar S-
merktra lyfja fra og med 1. jantar 2021. Nidurstédur lyfjagreidslunefndar voru ad
markadssett S-merkt lyf munu ymist verda almenn lyf med eda an almennrar
eda einstaklingsbundinnar greidslupatttoku eda verda leyfisskyld. Ad pvi vardar
undanpagulyf verda sum peirra gerd leyfisskyld, en pau sem hljéta ekki
leyfisskyldu verda an almennrar greidslupatttoku.
Farid var yfir nyjasta kostnadarmat fra LSH um af-S-merkingu lyfja — par sem
tekid var tillit til breytinga lyfjagreidslunefndar a 329. fundi pann 20. névember.
Eftir paer breytingar er aaetladur kostnadarauki vid pad ad afnema S-merkingu
lyfija um 142 milljonir.
Einnig var sampykkt & fundinum bréf sem fyrirhugad var ad senda
markadsleyfishoéfum og umbodsadililum peirra lyfja sem verda af-S-merkt fra og
med 1. januar 2021.
Var peim gefinn frestur til ad koma med athugasemdir vié akvérdun nefndarinnar til og
med 4. desember 2020.
Nidurstada: | Farid var yfir athugasemdir umbodsadila og potti ekki asteeda til ad breyta fyrri
akvordun.
9.3 Erindi fra LSH - vegna af-S-merkingar - krabbameinslyf
Efni: Landspitali sendi erindi til lyfjagreidslunefndar par sem éskad er endurskodunar a peirri

akvordun nefndarinnar ad gera krabbameinslyf almenn.




| stad pess ad hluti krabbameinslyfja verdi almenn og hluti leyfisskyld pa telur
Landspitali ad 6ll krabbameinslyf sem eru S-merkt i dag skuli vera leyfisskyld. Oll
krabbameinslyf eru vandmedfarin hvort sem pau eru gefin i 26 eda um munn, en ordid
Lwandmedfarin“ er 6nnur af tveimur skilgreiningum a leyfisskyldum lyfjum. Lyfin geta
valdid heettulegum aukaverkunum og milliverkunum.

Nidurstada:

Akvedid var ad halda sig vid fyrri akvordun nefndarinnar.
Ad mati nefndarinnar eru ekki rok fyrir pvi ad breyta fyrri akvérdun nefndarinnar.

9.4

Tolvupostur fra LSH - vegna af S-merkingar

Efni:

Landspitali sendi lyfjagreidslunefnd tolvupost par sem gerd er athugasemd vid akvoréun
lyfjagreidslunefndar ad gera Iyf leyfisskyld. Ad mati Landspitala eiga pessi lyf ad vera
almenn.

Um er ad reeda lyfin : Noxafil, Busilvex, Carmustin Obvius og Oncaspar.
Landspitali sendi sidar umsokn um ad oll krabbameinslyf aettu ad vera leyfisskyld, sbr.

9.3 hér ad ofan. Ef LGN heldur sig vid fyrri akvordun pa 6skar LSH eftir ad samraemi a
milli lyfja.

Nidurstada:

Akvedid var ad breyta ekki fyrri akvérdun nefndarinnar.

9.5

Erindi fra LSH — merking greidslupatttoku lyfja i dalk AU-,Akvoréun LGN um
greidslupatttoku“ fra og med lyfjaverdskra 1. jantar 2021.

Efni:

Lyfjagreidslunefnd tok akvordun um ad akvedin S-merkt lyf verid fra og med 1. jandar
2021 gerd leyfisskyld. | samraemi vi& nverandi verklag LGN pa fa leyfisskyld Iyf ,0%
merkingu i dalki S i lyfjaverdskra p.e. ,greidsluhlutur Si*. Hins vegar er einnig dalkur i
lyfjaverdskra — dalkur AU — ,Akvoréun LGN um greidslupatttoku” . Sa dalkur er til
upplysingar um ad um er ad reeda annars konar greidslupatttoku en almenna
greidslupatttoku Si. Hafi leyfisskylt lyf sampykkta leyfisskyldu feer lyfi® merkinguna ,L* i
dalk AU.

Landspitali sendi LGN lista yfir akvedin lyf sem adur voru S-merkt, pegar innleidd i
almenna notkun sjuklingi ad kostnadarlausu og voru gerd leyfisskyld a 330. fundi LGN
pann 23. névember sl. Koma parf upplysingum a framfaeri i lyfjaverdskra ad sum
leyfisskyld lyf hafa fengid greidslupatttoku en énnur ekki og mikilvaegt ad koma a
framfaeri upplysingum m.a. til laekna

Nidurstada:

Oll leyfisskyld lyf verda L-merkt i ,akvérdun LGN um greidslupatttoku®. Eftir aramét parf
ad eiga sér stad samtal milli Lyfjastofnunar og Landspitala vardandi hvernig best er ad
birta upplysingar um leyfisskyldu i lyfjaverdskra.

9.6

Fréttatikynning um endanlega akvordéun LGN um af S-merkingu a heimasiéu




Efni Farid yfir fréttatilkynningu LGN
Frétt sampykkt og verdur sett & heimsidu asamt lista LGN yfir pau lyf sem verda af-S-
Nidurstada: | merkt um aramoét og nyjar greidslumerkingar. Lyfjagreidslunefnd mun éska eftir pvi vid

Sjukratryggingar islands ad stofnunin sendi apétekum og laeknum télvupést par sem
vakin er athygli a frétt 4 heimasidu nefndarinnar.

Fundi lokid kl. 15:45




