Lyfjanefnd Landspitala
Fundargerd nr.: 13/2023

Fundarstadur: Videy, Eiriksstooum og & Teams

Fundartimi: 13. september 2023, kl. 14:00

Viostaddir: Helga Eyjolfsdottir, Arnpradur Jonsdottir, Gerdur Grondal, Gudridur Kristin
bordardottir, HIif Steingrimsdéttir, Pétur S. Gunnarsson og Orvar Gunnarsson, Eva
Agustsdottir, Gudran Bjorg Eliasdottir og Déra Gudran Palsdottir sem ritadi fundargerd

1) Heefi fundarmanna
Heefi fundarmanna vid afgreidslu mala kannad. Fundarmenn telja sig haefa um ad fjalla
um mal sem eru 4 dagskra fundarins.

2) Fundargerd nr. 12/2023
Fundargerdin sampykkt

3) Sjukratilfelli
Umrceda ekki birt

4) Umsagnir um greidslupatttoku
a) Guslekumab (Tremfya) — ny dbending
Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
guslekumab (Tremfya), sem eitt sér eda samhlida metotrexati, er atlad til medferdar
vid virkri soralidagigt (psoriatic arthritis) hja fulloronum sjuklingum pegar svorun vid
fyrri medferd med sjukdomstemprandi gigtarlyfi (disease-modifying antirheumatic
drug [DMARDY]) hefur ekki verid fullnaegjandi eda hiin polist ekki.

Gera ma rad fyrir ad 10 sjuklingar fai medferd arlega. Lyfid verdur lagt kliniskt ad
jofnu vid utstekinumab & pessari abendingu og hagstadasti kosturinn ad jathadi valinn.
bvi er ekki um kostnadarauka ad reda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt Noregi en hafthad 1 Danmoérku. Lyfid er med
greidslupatttoku 1 Svipjod en ekki liggja fyrir upplysingar um greidslupatttoku i
pessari abendingu.

Mcelt er med pvi ad greidslupdtttaka verdi sampykkt

b) Sacituzumab govitecan (Trodelvy) — nytt lyf
Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
sacituzumab govitecan (Trodelvy) sem @tlad er sem einlyfjamedferd til medferdar a
fullordnum sjuklingum med prineikveett brjostakrabbamein sem er 6skurdtekt eda
med meinvorpum (MTNBC), sem hafa fengio tveer eda fleiri alteekar medferdir adur,
p.a m. a.m.k. eina medferd vid langt gengnum sjikdomi.




Y

Gera ma rad fyrir ad 2-5 sjuklingar fai medferd arlega. Ekki er haegt ad leggja lyfid
kliniskt ad jofnu vid onnur lyf & pessari abendingu og pvi er um kostnadarauka ad

reda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt Noregi og Svipjod en hathad i Danmorku.

Mecelt er med pvi ad greidslupdtttaka verdi sampykkt

Nintedanib (Ofev) — nyit yf

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku fyrir lyfid nintedanib (Ofev) 4
eftirtéldum abendingum:

1.

Nintedanib (Ofev) er &tlad fulloronum til medferdar vid lungnatrefjun af
opekktri orsok (idiopathic pulmonary fibrosis, IPF).

Lyfid verdur lagt kliniskt ad jofnu vid pirfenidone & pessari abendingu og
hagstedasti kosturinn ad jathadi valinn. bvi er ekki um kostnadarauka ad reda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipjod, Noregi og Danmérku.
Mcelt er med ad greidslupatttaka verdi sampykkt

Nintedanib (Ofev) er &tlad fulloronum til medferdar & 6drum langvinnum
trefjandi millivefslungnasjikdomum (interstitial lung diseases, ILD) med
framsaekinni svipgerd.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt 1 Svipjod og Danmérku en er 1 vinnslu 1
Noregi.

Meelt er med ad greidslupatttaka verdi sampykkt

Nintedanib (Ofev) er atlad fulloronum til medferdar vid
millivefslungnasjukdémi tengdum ttbreiddu herslismeini (systemic sclerosis
associated interstitial lung disease, SSc ILD).

Gert er rad fyrir ad 1-3 sjuklingar fai medferd 4 ari. Ekki er hagt ad leggja
lyfid kliniskt ad jofnu vid onnur lyf & pessari abendingu og pvi er um
kostnadarauka ad raeda en hann er ekki mikill par sem um faa sjiklinga er ad
raeda.

Lyfjanefnd leggur til ad gerd verdi krafa um ad sjuklingar hafi reynt a.m.k.
tveer adrar lyfjamedferdir adur og greidslupatttaka midar pa vid ad um pridju
linu medferd sé ad reda.



Greioslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipjod, er i1 vinnslu i Noregi en verid
hafnad i Danmdrku.

Mcelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt med peirri takmérkun ad
tveer adrar lyfjamedferdir hafi adur verio reyndar

Tveer fyrstu abendingarnar hafa pegar verid innleiddar par sem lyfid var adur almennt
og lyfjaskirteini voru gefin Ut einstaklingsbundid hja Sjukratryggingum islands.

Sampykkt milli funda
Bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide (Biktarvy) — nyr styrkleiki

5) Onnur mal
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d)

Fyrirspurn fra FSMA
HE segir fra erindi fra FSMA par sem 6skad er eftir fundi med lyfjanefnd.

Erindinu verdur svarad med pvi ad malid sé i vinnslu og reynt verdur ad flyta
nidurstddu pess eins og haegt er.

Be0id er eftir klinisku mati sérgreinar til ad haegt s¢ afgreida malid hja lyfjanefnd en
vinna vi0 kliniskt mat mun vera langt komin og vonandi verdur hagt ad taka malid
fyrir 4dur en langt um lidur.

Urskurdur kzerunefndar tutbodsmala
A sidasta fundi var sagt fra nidurstodu kaerunefndarinnar og na er trskurdurinn lagdur
fram til kynningar.

Gerd er athugasemd vid vinnulag lyfjanefndar og nefndin hefur breytt verklagi i
kjolfario.

Lyfjaform Orencia og Benlysta

bessi lyf hafa verio gefin i @0 hér en einnig er haegt ad gefa lyfin undir htd. Pad
lyfjaform hefur ekki verid i bodi hér a landi og naudsynlegt ad prysta a ad fa adgang
ad peim.

Lyfjanefndarteymi mun taka petta upp vid innkaupadeild.
Lyfjalisti Landspitala
Nu pegar lyfjalistinn er tilbtinn og hefur hann verid kynntur fyrir yfirménnum a

spitalanum og raduneytinu. Lyfjanefnd vill gjarnan f4 slika kynningu 4 naesta fund.

Kliniskar leidbeiningar



Kominn er timi 4 endurskodun margra leidbeininga og naudsynlegt ad skyra hvernig
eigi ad halda utan um kliniskar leiobeiningar lyfja.

Fundi slitid kl. 15:02



