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Fundarstadur: Videy, Eiriksstodum og & Teams

Fundartimi: 11. oktéber 2023, kl. 14:00

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

2)

Fundargerd nr. 14/2023
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)

Sotorasib (Lumykras) — nytt lyf

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttéku i nyrri abendingu fyrir lyfid
sotorasib (Lumykras) sem &tlad er sem einlyfjamedferd til ad medhdndla fullordna
med langt gengid lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd (NSCLC) med
KRAS G12C stokkbreytingu og par sem sjukdomurinn hefur versnad eftir ad minnsta
kosti eina fyrri alteeka medferd.

Gert er rad fyrir ad 5 sjuklingar hefji medferd arlega. Ekki er haegt ad leggja lyfid ad
jofnu vid onnur lyf a pessari dbendingu og pvi er um kostnadarauka ad reeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt Svipjéd, synjad i Danmoérku en er i vinnslu i
Noregi.

FDA hefur lyst yfir efasemdum um gaedi rannsokna og pvi er 6vissa um lyfid.
Melt er med pvi ad greidslupatttoku verdi synjad

Pegunigalsidase alfa (Elfabrio) — nytt Iyf

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
pegunigalsidase alfa (Elfabrio) sem a&tlad er til langtima ensimuppbotarmedferdar hja
fullordnum sjuklingum med stadfesta greiningu a Fabry-sjukdomi (skort & alfa-
galaktosidasa).




d)

Oljost er hversu margir sjuklingar myndu hefja medferd en til skodunar er ad skipta
tveimur sjuklingum sem nu eru & medferd med agalsidase beta vegna
motefnamyndunar. Lyfid verdur lagt kliniskt ad jofnu vid agalsidase beta a pessari
abendingu og hagsteedasti kosturinn ad jafnadi valinn. pvi er ekki um kostnadarauka
ad raeda.

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

Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt

Olaparib (Lynparza) — ny dbending

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
olaparib (Lynparza) sem @&tlad er til einlyfjamedferdar hja fullorénum sjuklingum med
krabbamein i blodruhalskirtli med meinvorpum sem svarar ekki hormonahvarfs-
medferd (castration-resistant) (MCRPC) og med BRCAL/2 stokkbreytingar (kimlinu
og/eda likamsfrumu) sem hefur versnad eftir fyrri medferd sem innihélt nytt
hormdnalyf.

Gert er rad fyrir ad 2-4 sjuklingar hefji medferd arlega. EkKki er haegt ad leggja lyfid ad
jofnu vio onnur lyf & pessari abendingu par sem olaparib er sérteekt fyrir einstaklinga
med BRCA 1/2-stokkbreytingu. bvi er um kostnadarauka ad raeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt Svipjod og med takmorkunum i Noregi og
Danmorku.

Gerd verdur krafa um ad sjuklingar hafi &dur reynt medferd med enzalutamid,
apalutamid, abiriteron eda darolutamid.

Meelt er med pvi ad greidslupéatttaka verdi sampykkt med ofangreindu skilyrdi

Vosoritide (Voxzogo) — nytt lyf

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
vosoritide (Voxzogo) sem a&tlad er til medferdar vid brjéskdvergvexti (dvergvexti med
brjoskvaxtarleysi, achondroplasia) hja sjuklingum 2 ara og eldri par sem vaxtarlinur
hafa ekki lokast. Stadfesta skal greiningu a brjoskdvergvexti med videigandi
erfdarannsoknum

Kliniskt mat liggur ekki fyrir og opinberu innkaupaferli er ekki lokid.
Greidslupatttoku hefur verid synjad i Svipjéd en er i vinnslu i Danmoérku og Noregi.

Meelt er med pvi ad greidslupatttoku verdi synjad par sem han hefur ekki verid
sampykkt i neinu vidmidunarlandanna



e) Pembrolizumab (Keytruda) — ny &bending
Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
pembrolizumab (Keytruda) sem einlyfjamedferd er a&tlad sem vidbotarmedferd vio
sortuaexli a stigi 11B, 11C eda 111 hja fullordnum og unglingum 12 &ara og eldri sem
gengist hafa undir algjort brottndm

Kliniskt mat liggur ekki fyrir.
Greidslupatttoku hefur verid synjad i Svipjéd og Danmdrku en er i vinnslu i Noregi.

Melt er med pvi ad greidslupatttoku verdi synjad par sem hun hefur ekki verid
sampykkt i neinu viomidunarlandanna

f) Dupilumab (Dupixent) — ny 4bending
Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
dupilumab (Dupixent) sem &tlad til medferdar vid midlungsmiklum eda svaeesnum
hnudaskeningi (prurigo nodularis) hjéa fullordnum pegar alteek medferd kemur til
greina.

Kliniskt mat liggur ekki fyrir.

Greidslupétttaka hefur ekki verid sampykkt i Svipjod en er i vinnslu i Danmdrku og
Noregi.

Meelt er med pvi ad greidslupatttoku verdi synjad par sem han hefur ekki verid
sampykkt i neinu viomidunarlandanna

g) Avacoban (Tavneos) — nytt Iyf
Oskad er eftir umsdgn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
avacoban (Tavneos), samhlida medferdardatlun med ritiximabi eda cykléfosfamioi,
er &tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med alvarlega, virka hnudasedabolgu
(granulomatosis with polyangiitis (GPA)) eda sméasaja fjoleedabolgu (microscopic
polyangiitis (MPA)).

Kliniskt mat liggur ekki fyrir og opinberu innkaupaferli er ekki lokid.

Greidslupatttoku hefur verid synjad i Noregi og Danmorku og akvedid ad taka ekKi
afstodu til greidslupatttoku & landsvisu i Svipjod.

Melt er med pvi ad greidslupatttoku verdi synjad par sem hun hefur ekki verid
sampykkt i neinu viomidunarlandanna



3) Umsagnir um leyfisskyldu
Lyfjastofnun hefur 6skad eftir umsdgn um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi lyf:
Niraparib og abirateron (Akeega) — nytt lyf
- meelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt

Sampykkt milli funda
Ustekinumab (Stelara) — nytt lyfjaform

4) Onnur mal
a) Fundur med hagsmunaadilum
Sameiginlegur upplysingafundur med Lyfjastofnun og innkaupadeild, sem haldinn er
ad jafnadi tvisvar & ari, verdur & morgun.

b) Nyr formadur lyfjanefndar
HE segir fra pvi ad hin mun lata af storfum sem formadur lyfjanefndar um nestu
manadamot og hverfa til annarra starfa. Petta er pvi sidasti fundur sem hdn styrir. HS
hefur sampykkt ad taka vid formennsku p6 ekki hafi verid gengid fra pvi formlega.

Fundi slitid kl. 14:52



