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Gudrun Bjorg, nyr starfsmadur lyfjanefndarteymis, er bodin velkomin

1) Heefi fundarmanna
Heefi fundarmanna vid afgreioslu mala kannad. Fundarmenn telja sig haefa um ad fjalla
um mal sem eru & dagskré fundarins.

2) Fundargerd nr. 10/2023
Fundargerdin sampykkt

3) Sjukratilfelli
Umrada ekki birt

4) Umsagnir um greidslupatttoku
a) Darolutamide (Nubega) — ny dbending
Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttéku i nyrri abendingu fyrir lyfid
darolutamide (Nubega) sem er &tlad til medferdar hja fulloronum kérlum med
hormdnahad krabbamein i blédruhalskirtli med meinvérpum (metastatic hormone-
sensitive prostate cancer, mHSPC) i samsettri medferd med docetaxeli og
androgenbalandi medferd.

Lyfid verdur lagt kliniskt ad jofnu vid apalutamide (Erleada) d&samt docetaxel & pessari
abendingu og pvi er ekki um kostnadarauka ad reeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt Danmorku, er i vinnslu i Noregi en er ekKki
sampykkt i Svipjod.

Melt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt

b) Tofacitinib (Xeljanz) — ny abending og nytt lyfjaform
Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
tofacitinib (Xeljanz) sem er atlad til medferdar vid virkri sjalfvakinni barnafjollidagigt
(fjollidagigt og Utbreiddri falidagigt, jakveett [RF+] eda neikveett [-] fyrir gigtarpeetti)
og barnaséragigt (PsA) hja sjuklingum 2 ara og eldri, sem eru med 6fullnagjandi
svorun vid fyrri medferd med sjukdémstemprandi gigtarlyfjum.




Tofacitinib ma gefa i samsettri medferd med metdtrexati (MTX) eda sem
einlyfjamedferd ef um er ad raeda opol fyrir MTX eda pegar aframhaldandi medferd
med MTX & ekki vid.

Nytt lyfjaform tofacitinib (Xeljanz) er mixtara 1mg/ml. bagd lyfjaform er eingéngu
bundid ofangreindri &bendingu en 5 mg og 10 mg filmuhddadar t6flur mé nota vid
6llum abendingum.

Lyfjanefnd maelir med ad notkun takmarkist vid ad medferd hafi adur verid reynd med
DMARD lyfi, tveimur mismunandi TNF-alfa blokkum og a.m.k. einu lifteeknilyfi ur
odrum flokki, en val & pvi fer eftir undirgerd sjokdoms. A pessari abendingu kemur
pbvi einungis til greina ad nota tofacitinib (Xeljanz) hafi &durgreindir
medferdarmoguleikar reynst 6fullnaegjandi.

Greidslupétttaka hefur verid sampykkt i Svipjod og Noregi med skilyrdum um ad
onnur medferd hafi verid reynd en ekki hefur verid sott um greidslupétttoku i
Danmorku.

Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt med ofangreindum skilyrdum

a) Niraparib (Zejula) — nytt Iyf
Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku fyrir lyfid niraparib (Zejula)
sem er a&tlad til einlyfjamedferdar sem vidhaldsmedferd, eftir lok fyrstavals
krabbameinslyfjamedferdar med platinulyfi, hja fullordnum sjaklingum med langt
gengid krabbamein a hau stigi (FIGO stig 1l og 1V) i pekjuvef i eggjastokkum, i
eggjaleidurum eda frumkomid krabbamein i lifhimnu, sem hefur svarad (fyllilega eda
ad hluta til) medferdinni med platinulyfinu.

Aztlad er ad allt ad 12 sjaklingar fengju medferd arlega en engin sambearileg medferd
er i bodi. begar um er ad reda BRCA1/2-jakvaed &xli er lyfid lagt kliniskt ad jofnu vid
olaparib (Lynparza) og hagstaedasti kosturinn ad jafnadi valinn og pvi ekki um
kostadarauka ad reeda i peim tilfellum.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipjod en einungis fyrir BRCA-jakvada
sjuklinga i Noregi og BRCA- og HRD-jakvada i Danmdrku.

Skoda parf hversu margir sjuklingar eru BRCA-jakvaedir eda HRD-jakvadir og hvort
brengja eigi abendingu & sama hatt og gert er i Danmdorku frekar en i Noregi.

Afgreidslu frestad
2) Umsagnir um leyfisskyldu

Lyfjastofnun hefur 6skad eftir umségnum um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi lyf:
Pegunigalsidase alfa (Elfabrio) — nytt Iyf



- meelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt
Anifrolumab (Saphnelo) — nytt lyf

- meelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt
Tucatinib (Tukysa) — nytt lyf

- meelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt
Difelikafalin (Kapruvia) — nytt lyf

par sem lyfid er ekki mjog kostnadarsamt er lagt til ad lyfid verdi almennt eins og 6nnur
lyf sem notud eru vid blodskilun

- meelt er med pvi ad leyfisskyldu verdi hafnad
Avacopan (Tavneos) — nytt lyf

- meelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt

3) Onnur mal
a) Bréf fra forstjora Lyfjastofnunar
HE segir fra bréfi sem lyfjanefnd hefur borist fra forstjora Lyfjastofnunar um timalinu
malsmedferdar vid akvordun um leyfisskyldu og greidslupéatttoku leyfisskyldra lyfja.

Farid verdur fyrir ferlid hja lyfjanefnd og reynt ad flyta pvi eins og mdégulegt er en
tafir ma einnig ad rekja til patta sem ekki eru & valdi nefndarinnar.

Fundi slitid kl. 15:21



