Lyfjanefnd Landspitala
Fundargerd nr.: 12/2023

Fundarstadur: Videy, Eiriksstodum og & Teams

Fundartimi: 30. agust 2023, kl. 14:00

Vidstaddir: Helga Eyjolfsdéttir, Arnprudur Jonsdottir, Gerdur Grondal, Gudridur Kristin
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1) Heefi fundarmanna
Hefi fundarmanna vid afgreidslu mala kannad. Fundarmenn telja sig haefa um ad fjalla
um mal sem eru & dagskréa fundarins.

2) Fundargerd nr. 11/2023
Fundargerdin sampykkt

3) Kynning & tillogum L-lyfjahdps
Einstaklingsbundin greidslupatttaka
Ekki eru ekki gerdar athugasemdir vid tillogur L-lyfjahops og peer teljast pvi sampykktar

4) Umsdgn um leyfisskyldu
Belatacept (Nulojix) — nytt lyf
- maelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt

5) Umsagnir um greidslupatttoku
a) Zanubrutinib (Brukinsa) — ny abending
Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri &bendingu fyrir lyfid
zanubrutinib (Brukinsa) sem er &tlad til medferdar hja fulloronum sjaklingum med
langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (chronic lymphocytic leukemia, CLL).

Lyfid verdur lagt kliniskt ad jofnu vid adra BTK-hemla, ibrutinib og acalabrutinib, &
bessari dbendingu og hagkvaemasti kosturinn ad jafnadi valinn. bvi er ekki um
kostnadarauka ad raeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipjéd og Noregi en er i vinnslu i Danmdrku.
Melt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt

b) Faricimab (Vabysmo) — nytt lyf
Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku fyrir lyfid faricimab
(\Vabysmo) a eftirtldum abendingum:
Faricimab (Vabysmo) er &tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med
nyaedamyndandi (vota) aldurstengda augnbotnahrdérnun (neovascular (wet) age-
related macular degeneration, NAMD)




Faricimab (Vabysmo) er &tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med
sjonskerdingu vegna sjonudepilsbjugs af voldum sykursyki (diabetic macular
oedema, DME)

Lyfid verdur lagt kliniskt ad jofnu vid aflibercept & pessum abendingum og
hagkveaemasti kosturinn ad jafnadi valinn. bvi er ekki um kostnadarauka ad reeda.
Hugsanlegt er ad gefa lyfid sjaldnar en & 16 vikna fresti i einhverjum tilfellum og
kostnadur leekkar pa i samreemi vid pad.

Greidslupétttaka hefur verid sampykkt i Svipj6d, Danmorku og Noregi.
Meelt er med pvi ad greidslupétttaka verdi sampykkt
Niraparib (Zejula) — nytt lyf — framhald umraedu

Malid var adur reett a fundi nr. 11/2023 en var péa frestad par sem kanna purfti nanar
fjolda sjuklinga og samsetningu sjuklingahops.

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 uppfylli skilyrdi abendingarinnar, par af 4 sem eru

HRD-jakvadir og 2 BRCA1/2-jakvedir.

- begar um er ad reda BRCAL/2-jakvaed &xli er lyfid lagt kliniskt ad jofnu vid
olaparib og hagstadasti kosturinn ad jafnadi valinn og pvi ekki um kostadarauka
ad reda i peim tilfellum.

Engin 6nnur sambeerileg medferd er i bodi fyrir HRD-jakvaeda og par er pvi um
kostnadarauka ad reeda.

Greidslupétttaka hefur verid sampykkt i Svipjod en einungis fyrir BRCA-jakvaeda
sjuklinga i Noregi og BRCA- og HRD-jakvada i Danmérku.

Lagt er til ad abendingin verdi prengd a sama hatt og i Danmorku og einungis
sampykkt fyrir BRCA-jakvaeda og/eda HRD-jakvada sjuklinga.

Melt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt med ofangreindum takmérkunum

OG vikur af fundi kI. 14:32



6) Onnur mal
a) Tilnefning dheyrnarfulltrda lyfjanefndar i FINOSE
Heilbrigdisraduneytid hefur 6skad eftir pvi ad lyfjanefnd tilnefni &heyrnarfulltria i
FINOSE, sem er samréadsvettvangur Nordurlandanna sem sinnir fyrst og fremst
hagreenu mati. Lyfjanefnd leggur til ad fulltrdi hennar verdi Sif Sumarlidadottir.

b) Nidurstada keerunefndar Gtbodmala vegna Utbods & storkupattum
Utbod & storkupéttum var keert til kaerunefndar Utbodsmala fyrr & pessu ari. NG er
komin nidurstada og urskurdur féll Landspitala i vil.

c) Undanpéagulyfsedlar
AJ bendir & a0 mikil vinna lendi & starfsménnum lyfjapjonustu vegna
undanpégulyfsedla. Naudsynlegt ad hefja samtal vid Lyfjastofnun um ad einfalda pad
ferli. Sampykkt ad AJ fari i pa vinnu.

Fundi slitid kl. 14:50



