Lyfjanefnd Landspitala
Fundargerd nr.: 9/2023

Fundarstadur: Videy, Eiriksstodum og & Teams

Fundartimi: 24. mai 2023, kl. 14:10

Vidstaddir: Helga Eyjolfsdottir, Arnpradur Jonsdottir, Gudridur Kristin bordardattir, Gudrin
| Gylfadottir (varamadur PSG), HIif Steingrimsdattir og Orvar Gunnarsson, Eva Agustsdattir,
Rannveig Einarsdottir og Dora Gudrin Palsdottir sem ritadi fundargerd

Fjarverandi: Bjorn Gudbjornsson og Pétur S. Gunnarsson

1) Heefi fundarmanna
Hefi fundarmanna vid afgreidslu mala kannad. Fundarmenn telja sig haefa um ad fjalla
um mal sem eru & dagskré fundarins.
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3)

4)

Fundargerd nr. 8/2023
Fundargerdin sampykkt

Kynning & tillogum L-lyfjahops
Einstaklingsbundin greidslupatttaka

Ekki eru ekki gerdar athugasemdir vid tillogur L-lyfjahops og peer teljast pvi sampykktar

Umsagnir um greidslupatttoku

a)

b)

Nivolumab (Opdivo) — ny abending

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
nivolumab (Opdivo) sem dsamt krabbameinslyfjamedferd sem byggist &
fluoropyrimidini og platinu er &tlad sem fyrstavalsmedferd hja fulloronum sjaklingum
vid 6skurdteku, langt gengnu flogupekjukrabbameini i vélinda med PD-L1 tjaningu
a&xlis > 1% sem hefur tekid sig upp aftur eda er med meinvorpum.

Lyfid verdur lagt kliniskt ad jofnu vid pembrolizumab & pessari &bendingu og pvi er
ekki um kostnadarauka ad reeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipj6d og Danmérku en er i vinnslu i Noregi.
Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt

Lorlatinib (Lorviqua) — ny dbending

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
lorlatinib (Lorviqua) sem einlyfjamedferd sem atlud er til medferdar hja fulloronum
sjuklingum med ALK-jakvett (anaplastic lymphoma kinase-positive) langt gengid
lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd (NSCLC) og hafa ekki adur fengid
medferd med ALK-hemli.




5)

6)

7)

Lyfid verdur lagt kliniskt ad jofnu vid alectinib og brigatinib a pessari &bendingu og
pbvi er ekki um kostnadarauka ad raeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipj6d, Danmérku og Noregi.
Meelt er med pvi ad greidslupétttaka verdi sampykkt

Umsagnir um leyfisskyldu

Lyfjastofnun hefur 6skad eftir umségnum um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi lyf:
Asciminib (Scemblix) — nytt Iyf

— meelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt
Spesolizumab (Spevigo) — nytt Iyf

- meelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt
Ozanimod HCI (Tezspire) — nytt undanpagulyf

- maelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt
Faricimab (Vabysmo) — nytt lyf

- maelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt
Ozanimod hydrochloride (Zeposia) - nytt lyf

- meelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt

Arsskyrsla lyfjanefndar
L6ga eru fram drog ad arsskyrslu lyfjanefndar og farid yfir helstu peetti hennar.

Engar athugasemdir gerdar, skyrslan telst pvi sampykkt og verdur birt & heimasidu
lyfjanefndar

Lyfjamedferd vid SMA

Endurskodun & greidslupatttoku i Spinraza er hafin med pvi ad taka aftur upp
verdsamninga en pad geeti tekid nokkurn tima. pad er hins vegar hlutverk Lyfjastofnunar
ad breyta skilmerkjum greidslupatttoku sem akvedin voru hja Lyfjagreidslunefnd & sinum
tima. Lyfjanefnd getur pé dskad eftir pvi vid Lyfjastofnun ad pad verdi gert ef forsendur
breytast. Nefndin er sammala um innleiding medferdar fyrir hop sjuklinga verdi ekki i
gegnum einstaklingsbundna greidslupatttoku.

8) Onnur mal
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