Lyfjanefnd Landspitala
Fundargerd nr.: 17/2023

Fundarstadur: Videy, Eiriksstodum og & Teams

Fundartimi: 8. nbvember 2023, kl. 13:50

Vidstaddir: HIif Steingrimsdottir, Arnpradur Jonsdottir, Gerdur Grondal, Gudridur Kristin
pordarddttir, Gudrin | Gylfadottir (varamadur HE), Pétur S Gunnarsson og Orvar
Gunnarsson, Eva Agustsdottir, Gudran Bjork Eliasdottir og Dora Gudran Palsdottir sem ritadi
fundargerd

Fjarverandi: Helga Eyjolfsdottir
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3)
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Heefi fundarmanna vid afgreioslu mala kannad. Fundarmenn telja sig haefa um ad fjalla
um mal sem eru & dagskré fundarins.

Fundargerd nr. 16/2023
Fundargerdin sampykkt

Fundargerd nr. 13/2023
Villa var i lid 4 ¢) 2. sem var leidrétt og fundargerdin sampykkt med peirri breytingu

Kynning & tillogum L-lyfjahdps
Einstaklingsbundin greidslupatttaka

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

Umsagnir um greidslupatttoku
a) Pembrolizumab (Keytruda) — ny dbending - endurupptaka

Malid var adur tekid fyrir a fundi nr. 15/2023 og pa melt med ad greidslupatttoku yrai
synjad par sem hun hafdi ekki verid sampykkt i neinu vidmidunarlandi. Gerd hefur
verid athugasemd vid pa akvordun Lyfjastofnunar ad ihuga ad synja greidslupatttoku
og malid pvi tekid upp ad nyju.

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
pembrolizumab (Keytruda) sem einlyfjamedferd er &tlad sem vidbotarmedferd vio
sortuaexli a stigi 11B, 11C eda Il hja fullordnum og unglingum 12 &ra og eldri sem
gengist hafa undir algjért brottnam

Kliniskt mat liggur ekki fyrir.

AJd mati lyfjanefndar eiga athugasemdir umbodsadila, med visan til 18. greinar
reglugerdar nr. 1414/2020, ekki vid par sem engar breytingar eda nyjar upplysingar
hafa ordid sem breyta peim forsendum sem lyfjanefnd byggir tillégu sina um synjun 4,
b.e. ekkert Nordurlandanna hefur enn malt med greidslupatttoku i ofangreindri



b)

abendingu. Danmork og Svipj6o hafa synjad greidslupatttoku i &bendingunni og
Noregur er enn ad skoda hvort veita eigi greidslupatttoku.

Synjun Dana og Svia byggir & ad medferdin (midad vid pau gogn sem lagu fyrir pegar
akvordun var tekin, p.a m. Keynote-716) lengi ekki lif sjuklinga og notkun lyfsins hafi
i for med sér aukaverkanir sem parfnist medhondlunar.

Lyfjanefnd bendir & ad jafnvel pott fram komi nyjar upplysingar um beettan &vinning
eda arangur fyrir lyf pa er ekki framkvaemt heilbrigdisteeknimat hér & landi vegna
innleidingar lyfja og pess vegna er tekid mid af hvort greidslupatttaka i lyfjum sé
sampykkt & Nordurlondunum sem framkvama slikt mat.

Meelt er med pvi ad greidslupatttoku verdi synjad

Ozanimod (Zeposia) — nytt lyf — MS-sjukdémur

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
ozanimod (Zeposia) sem etlad er til medferdar hjé fulloronum sjaklingum med MS-
sjukddém med kostum og bata par & milli (relapsing remitting multiple sclerosis
(RRMS)), par sem virkur sjukdomur er skilgreindur samkvaemt kliniskum pattum eda
myndgreiningu.

Gert er rad fyrir ad 0-2 sjuklingar fai medferd arlega. Ozanimod (Zeposia) og
fingolimod (Gilenya) eru spingosin 1-fosfatvidtakamidlar (SIP) fyrir MS-sjukdom
med kdstum og bata par & milli (relapsing multiple sclerosis). Ozanimod og
fingolimod yrdu 1694 kliniskt ad jofnu & pessari &bendingu og hagsteedasti kosturinn
ad jafnadi valinn. bvi er ekki um kostnadarauka ad raeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt Noregi og Danmdérku en synjad i Svipjéd.

par sem ekki nadust samningar um verd pa meelir lyfjanefnd med ad Lyfjastofnun
sampykki greidslupatttoku i pessari abendingu fyrir lyfid ozanimod (Zeposia) med
peim fyrirvara ad leegsta verd verdi skréd i lyfjaverdskra eda ad gerour verdi
samningur vid Landspitala um verd. Ad 6drum kosti sé greidslupatttdku hafnad.

Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt med fyrirvara um ad lyfid verdi
skrad i lyfjaveroskra & leegsta verdi a Nordurléndum

Ozanimod (Zeposia) — nytt lyf — saratistilbolga

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
ozanimod (Zeposia) sem etlad er til medferdar hja fulloronum sjaklingum med
midlungsvirka eda mjog virka sararistilbolgu sem hafa 6fullneegjandi svérun, hafa
misst svorun eda poldu ekki annadhvort hefdbundna medferd eda medferd med
lifefnalyfi.




Gert er rad fyrir ad 3-5 sjuklingar fai meoferd arlega. EKki er haegt ad leggja lyfid ad
J6fnu vid 6nnur lyf sem notud eru vid sararistilbolgu par sem samanburdarrannsoknir
skortir. Pad yrdi pd einungis notad sem pridji eda fjordi medferdarkostur par til reynsla
verdur komin & notkun pess.

Greidslupétttaka hefur verid sampykkt Noregi, Danmdrku og med takmorkunum i
Svipjoa.

par sem ekki nddust samningar um verd pa meelir lyfjanefnd med ad Lyfjastofnun
sampykki greidslupatttoku i pessari abendingu fyrir lyfid ozanimod (Zeposia) med
peim fyrirvara ad leegsta verd verdi skréd i lyfjaverdskra eda ad gerdur verdi
samningur vid Landspitala um verd. Ad 6drum kosti sé greidslupéatttéku hafnad.

Malt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt med fyrirvara um ad lyfid verdi
skrad i lyfjaverdskra a leegsta verdi & Nordurldndum

3) Medferdarleidbeiningar
L6go eru fram drog ad nyjum medferdarleidbeiningum um notkun lyfjanna nusinersen
(Spinraza) og risdiplam (Evrysdi). Ol6f Jona Eliasdottir, sérfraedingur i taugalaekningum,
og Brynja Kristin borarinsdéttir, sérfreedingur i taugaleekningum barna, hafa skrifad
leidbeiningarnar ad beidni lyfjanefndar i kjolfar breytingar & greidslupétttoku i lyfinu
nusinersen (Spinraza) sem fjallad var um & fundi nr. 14/2023.

Ekki eru gerdar athugasemdir vid medferdarleidbeingarnar, teljast par pvi sampykktar
og verda birtar a vefsvaedi lyfjanefndar

4) Onnur mal

Fundi slitid kl. 14:45



