Lyfjanefnd Landspitala
Fundargerd nr.: 10/2023

Fundarstadur: Videy, Eiriksstodum og & Teams

Fundartimi: 7. juni 2023, kI. 14:10

Vidstaddir: Arnpradur Jonsdottir, Gudridur Kristin bordardattir, HIif Steingrimsdattir og
Orvar Gunnarsson, Eva Agustsdottir og Déra Gudrin Palsdottir sem ritadi fundargerd
Fjarverandi: Helga Eyjolfsdottir, Bjorn Gudbjornsson og Pétur S. Gunnarsson
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Heefi fundarmanna
Hefi fundarmanna vid afgreidslu mala kannad. Fundarmenn telja sig haefa um ad fjalla
um mal sem eru & dagskréa fundarins.

Fundargerd nr. 9/2023
Fundargerdin sampykkt

Sjukratilfelli
Umfjollun ekki birt

Kynning & tillogum L-lyfjahops
Einstaklingsbundin greidslupéatttaka
Ekki eru ekki gerdar athugasemdir vid tillogur L-lyfjahops og peer teljast pvi sampykktar

Umsogn um greidslupéatttoku

Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) — nytt lyf

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttoku i tveimur abendingum fyrir lyfid
trastuzumab deruxtecan (Enhertu):

HER2-jakveett brjostakrabbamein

Enhertu sem einlyfjamedferd er a&tlad til medferdar hja fullordnum sjuaklingum med
HER2-jakveett brjostakrabbamein sem er 6skurdtaekt eda med meinvérpum, sem &dur hafa
fengid eina eda fleiri medferdir gegn HER2.

HER2-lagt (HER2-low) brjéstakrabbamein

Enhertu sem einlyfjamedferd er &tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med
HER2-lagt brjéstakrabbamein sem er 6skurdtekt eda med meinvérpum, sem adur hafa
fengid krabbameinslyfjamedferd vegna krabbameins med meinvorpum eda vegna
endurkomu sjukdéms medan a vidbdtarmedferd med krabbameinslyfjum st6d eda innan 6
manada eftir ad henni lauk.

Sérfreedingar telja ad um sé ad reeda mikilvaega vidbot vid pa medferd na er i bodi. Gert er
rad fyrir ad 28 nyir sjuklingar fai medferd arlega. Lyfid er ekki lagt kliniskt ad jofnu vid
adra medferd og pvi er um kostnadarauka ad raeda.
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Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipjéd, Danmérku og Noregi vegna HER2-
jakveds brjostakrabbameins en greidslupatttaka vegna HER2-lags brjéstakrabbameins er i
vinnslu i Noregi og Danmaorku en hefur verid hafnad i Svipjod.

Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt i abendingunni:

HER?2-jakveett brjdstakrabbamein

Enhertu sem einlyfjamedferd er &tlad til medferdar hja fullordnum sjaklingum med
HER2-jakveett brjostakrabbamein sem er 6skurdtekt eda med meinvérpum, sem adur hafa
fengid eina eda fleiri medferdir gegn HER2.

Meelt er med pvi ad greidslupatttoku verdi hafnad i abendingunni:

HER2-lagt (HER2-low) brjéstakrabbamein

Enhertu sem einlyfjamedferd er &tlad til medferdar hja fullordnum sjaklingum med
HER2-l4gt brjostakrabbamein sem er 6skurdtekt eda med meinvorpum, sem adur hafa
fengid krabbameinslyfjamedferd vegna krabbameins med meinvorpum eda vegna
endurkomu sjukdoms medan & vidbotarmedferd med krabbameinslyfjum st6d eda innan 6
manada eftir ad henni lauk.

Umsagnir um leyfisskyldu

Lyfjastofnun hefur 6skad eftir umsogn um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi lyf:
Sodium phenylbutyrate/taurusodiol (Relyvrio) — nytt lyf

— meelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt

Lyfjanefnd mun 6ska eftir leyfisskyldu fyrir eftirfarandi lyf:
Pitolisant (Wakix) — nytt lyf

Onnur mal
a) Svar vio erindi FSMA
Lagt fram til kynningar.

Fundi slitid kl. 14:37



