Lyfjanefnd Landspitala
Fundargerd nr.: 11/2024

Fundarstadur: Engey, Eiriksstodum og Teams

Fundartimi: 21. agust 2024, kl. 11:00

Vidstodd:

Adalmenn

HIif Steingrimsdottir, Agnes Smaradottir (varamadur OG), Arnpradur Jonsdottir, Gudridur K
pordardattir (varamadur GBJ), Gylfi Olafsson (varamadur RGB), Pétur S Gunnarsson og Sif
Sumarlidadottir (varamadur GG).

Varamenn

Gudrun | Gylfadéttir og Eva Agustsdottir sem ritadi fundargerd

Starfsmadur: Gudrun Bjorg Eliasdottir

Fjarverandi: Gerdur Grondal, Gerdur Beta Johannesdéttir, Ragnar Grimur Bjarnason, Signy Vala
Sveinsdottir og Orvar Gunnarsson

Gestir: Katrin Porarinsdottir og Sigurveig b. Sigurdardottir

1) Heefi fundarmanna
Hafi fundarmanna vid afgreidslu méla kannad. Fundarmenn telja sig heefa um ad fjalla um mal
sem eru & dagskré fundarins.

2) Fundargerd nr. 10/2024
Fundargerdin sampykkt

3) Sjukratilfelli
Umfjollun ekki birt

4) Umsagnir um greidslupatttoku
a) Pembrolizumab (Keytruda) — ny 4bending
Oskad er eftir umsdgn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
pembrolizumab (Keytruda) sem einlyfjamedferd er &tlad sem vidbotarmedferd hja
fullordnum med nyrnafrumukrabbamein, i aukinni haettu & endurkomu eftir nyranam eda
eftir nyranam og brottnam meinvarpa.

Gert er r&o fyrir ad 2-3 sjuklingar hefji medferd arlega. Ekki er haegt ad leggja lyfid
Kliniskt ad jofnu vid onnur lyf & pessari abendingu og pvi er um kostnadarauka ad rada.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipj6d og i Danmdrku en er i vinnslu i Noregi.

Melt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt



b)

d)

Daratumumab (Darzalex) — ny abending

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
daratumumab (Darzalex) sem fyrstu linu medferd i samsettri medferd med lenalidomidi og
dexametasoni til medferdar hja fullordnum sjuklingum med nygreint mergaexli pegar
samgena stofnfrumuigreedsla & ekki vid.

Gert er rad fyrir 8-10 sjuklingar hefji medferd arlega. par sem lyfid hefur adeins verid med
sampykkta greidslupatttoku sem annarrar linu medferd i pessari samsetningu er um
kostnadarauka ad raeda.

Greidslupétttaka hefur verid sampykkt i Svipjod, er i vinnslu Noregi en hefur verid hafnad
i Danmorku.

Meelt er pvi med ad greidslupétttaka verdi sampykkt.

Binimetinib (Mektovi) — nytt lyf

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
binimetinib (Mektovi) i samsettri medferd med encorafenibi er &tlad til medferdar hja
fullordnum sjuklingum med sortuzexli sem er 6skurdtekt eda med meinvérpum og er med
BRAF V600 stokkbreytingu.

Binimetinib i samsettri medferd med encorafenib er lagt kliniskt ad jofnu vid samsetta
medferd med dabrafenib og trametinib, sem er fyrsta val samkvamt sidasta (tbodi, og mun
hagsteedasti kostur ad jafnadi vera valinn. pvi er um dverulegan kostnadarauka ad raeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Danmdérku, Noregi og Svipjod.
Meelt er pvi med ad greidslupatttaka verdi sampykkt.

Encorafenib (Braftovi) — nytt Iyf

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
encorafenib (Braftovi) i samsettri medferd med binimetinib er &tlad til medferdar hja
fullordnum sjuklingum med sortuzexli sem er 6skurdtaekt eda med meinvérpum og er med
BRAF V600 stokkbreytingu.

Encorafenibi i samsettri medferd med binimetinibi er lagt kliniskt ad jofnu vid samsetta
medferd med dabrafenib og trametinib, sem er fyrsta val samkvamt sidasta (tbodi, og mun
hagsteedasti kostur ad jafnadi vera valinn. pvi er um dverulegan kostnadarauka ad raeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Danmdérku, Noregi og Svipjod

Meelt er pvi med ad greidslupatttaka verdi sampykkt.



5) Umsagnir um leyfisskyldu
Lyfjastofnun hefur dskad eftir umsdgn um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi lyf:
Pegcetacoplanum (Aspaveli) — nytt lyf
- meelt er med ad leyfisskylda verdi sampykkt
Lutetium Lu 177 dotate (Lutathera) — nytt lyf
- meelt er med ad leyfisskylda verdi sampykkt
Talquetamab (Talvey) — nytt lyf
- meelt er med ad leyfisskylda verdi sampykkt

6) Onnur mal

Fundi slitid kl. 12:15



