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

2)

Fundargerd nr. 13/2023
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)

Sacituzumab govitecan (Trodelvy) — nytt lyf — framhald/leidrétting

A fundi nr. 13/2023 var sampykkt greidslupatttaka i lyfinu sacituzumab govitecan
(Trodelvy) sem etlad er sem einlyfjamedferd til medferdar a fulloronum sjuklingum
med prineikveett brjostakrabbamein sem er 6skurdtaekt eda med meinvorpum
(mTNBC), sem hafa fengid tveer eda fleiri alteekar medferdir adur, p.a m. a.m.k. eina
medferd vid langt gengnum sjukdomi.

I drégum ad umsdgn var villa i Gtreikningi kostnadar og er leidrétt skjal med réttum
atreikningum pvi lagt fram til kynningar en akvérdun um ad meela med
greidslupatttoku stendur po Gbreytt.

Nusinersen (Spinraza) — utvikkud abening

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um endurskodun greidslupatttoku fyrir lyfid
nusinersen (Spinraza) sem atlad er til medferdar & 5q maenuhrérnunarsjukdémi (spinal
muscular atrophy, (SMA)).

pegar lyfjagreidslunefnd sampykkti greidslupatttoku arid 2018 var han takmoérkud vid
einstaklinga undir 18 ara aldri en nu er skodad hvort sampykkja skuli abendingu
lyfsins &n takmarkana, p.e. einnig fyrir fullordna einstaklinga.

Skv. upplysingum fra FSMA eru i dag 11 einstaklingar eldri en 18 ara sem ekki hafa
fengid virka lyfjamedferd vid SMA. Vegna hugsanlegrar fjélgunar sjuklinga hafa



verdsamningar verid endurskodadir. Lyfid verdur lagt kliniskt ad jofnu vid risdiplam i
medferdarleidbeiningum og hagstaedasti kosturinn ad jafnadi valinn en par sem liklegt
er ad fleiri einstaklingar muni f4 medferd er pé um verulegan kostnadarauka er ad
reda.

Greidslupétttaka hefur verid sampykkt Noregi med skilyrdum, fyrir einstaklinga undir
25 &ra i Danmorku en i Svipjod er greidslupétttaka enn bundin vid einstaklinga undir
18 éra aldri.

Melt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt med nanari skilmerkjum sem sett
verda i medferdarleidbeiningum

3) Medferd vio SMA
Lyfjastofnun sampykkti greidslupatttoku i lyfinu risdiplam (Evrysdi) &rid 2022 med
takmdrkunum sem settar skyldu i medferdarleidbeiningum Landspitala. bar var hin
takmdrkud vid einstaklinga undir 18 &ra aldri en na er skodad hvort sampykkja skuli
abendingu lyfsins an takmarkana, p.e. einnig fyrir fullordna einstaklinga.

Sampykkt er ad felld verdi ur medferdarleidbeiningum skilyrdi um ad medferd purfi ad
hefjast fyrir 18 ara aldur og lyfid pannig gert adgengilegt fyrir fullordna einstaklinga.

Oskad verdur eftir pvi vid taugaleekna barna og fullordinna ad medferdarleidbeiningar
fyrir lyfin nusinersen og risdiplam verdi endurskodadar, peer sameinadar i einar
leidbeiningar og itarleg skilmerki sett um upphaf og lok medferdar.
HS og GIG vikja af fundi kl. 15:00
4) Utbod & krabbameinslyfjum
Oskad er eftir pvi ad lyfjanefnd fjalli um skilyrdi sem sett verda i vaentanlegt (thod &
krabbameinslyfjum sem hefst innan skamms.
Um er ad reeda vidbotartexta a tveimur stddum i Gtbodslysingu.
Lyfjanefnd gerir ekki athugasemd vid pennan texta og telst hann pvi sampykktur

5) Onnur mal

Fundi slitid kI. 15:05



