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1) Fundargerd nr. 18/2022
Fundargerdin sampykkt

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

3) Umsagnir um greidslupéatttoku
a) Abrocitinib (Cibingo) — nytt Iyf
Malid var reett & fundi nr. 12/2022 en pa ekki melt med greidslupatttoku par sem ekki
var haegt ad semja um verd. NU hafa verdsamningar nadst og pvi er malid tekid upp ad

nyju

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar a greidslupatttoku i lyfinu abrocitinib (Cibingo)
sem atlad til medferdar vid i medallagi alvarlegri til alvarlegri ofneemishidbdlgu hja
fullordnum sem hentar alteek medferd.

Lyfid er lagt kliniskt ad jofnu vid dupilumab (Dupixent) og baracitinib (Olumiant) &
bessari abendingu og mun hagkvaemasti kosturinn ad jafnadi valinn. bvi er ekki um
kostnadarauka ad raeda.

Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt
b) Nivolumab (Opdivo) og ipilimumab (Yervoy) — ny abending — illkynja midpekjuaexli

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar a greidslupatttoku i eftirfarandi abendingu fyrir
lyfin nivolumab (Opdivo) og ipilimumab (Yervoy):

llIkynja midpekjuaexli (mesothelioma) i brjésthimnu: Nivolumab (Opdivo) i
samsettri medferd med ipilimumabi (Yervoy) er &tlad sem fyrstavalsmedferd hja
fullordnum med illkynja éskurdtekt midpekjuzexli.

Samningur er i gildi um verd lyfjanna og sérfreedingar i krabbameinslaekningums telja
petta mikilvaegt medferdarirraedi par sem engin 6nnur lyfjasamsetning er kliniskt
jafngild & pessari abendingu en allir PD1/PDL1 hemlar eru lagdir ad jofnu & pessari
abendingu dsamt ipilimumab. Gert er rad fyrir ad 5 sjuklingar fai medferd arlega. Um
kostnadarauka ad reeda midad vid nuverandi medferdarirraedi en pessi medferd skilar
betri rangri en paer sem fyrir eru.



Greidslupétttaka hefur verid sampykkt med takmdérkunum i Danmorku en er i vinnslu i
Noregi. Ekki eru upplysingar um greidslupéatttoku i Svipjod.

Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt

Nivolumab (Opdivo) og ipilimumab (Yervoy) — ny dbending — lungnakrabbamein sem
ekki er af smafrumugerd

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar a greidslupétttoku i eftirfarandi abendingu fyrir
lyfin nivolumab (Opdivo) og ipilimumab (Yervoy):

Lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd: Nivolumab (Opdivo) dsamt
ipilimumabi (Yervoy) og tveimur lotum krabbameinslyfjamedferdar sem byggist &
platinu er &tlad sem fyrstavalsmedferd hja fullordnum med lungnakrabbamein sem
ekki er af smafrumugerd med meinvorpum, pegar axli eru ekki med EGFR
stokkbreytingar sem valda neemi eda ALK tilferslu.

Samningur er i gildi um verd lyfjanna og seérfraedingar i krabbameinsleekningum eru
sammala nidurstodu danska Medicinradet en par er lagt til ad greidslupatttaka verdi
sampykkt fyrir sjaklinga sem eru med lungnakrabbamein af flogupekjugerd sem ekki
er af smafrumugerd, par sem rannsdknir & peim hépi syndu lengda lifun samanborid
vid hefdbundna medferd. Hins vegar er ekki malt med ad sampykkt verdi
greidslupatttaka fyrir pann hluta dbendingarinnar sem snyr ad lungnakrabbameini sem
ekki er af smafrumugerd og er ekki af flogupekjugerd par sem ekki tokst ad syna fram
a lengda lifun hja peim hépi samanborid vid hefdbundna medferd. Gert er rad fyrir ad
5 sjuklingar fai medferd arlega sé midad vio prengda dbendingu. Um kostnadarauka ad
reeda midad vid naverandi medferdardrraedi en pessi medferd skilar betri arangri en
paer sem fyrir eru.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipjéd og med ofangreindum takmorkunum i
Danmorku. EkKi eru upplysingar um greidslupatttoku i Noregi.

Melt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt i abendingunni:
Lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd: Nivolumab (Opdivo) dsamt
ipilimumabi og tveimur lotum krabbameinslyfjamedferdar sem byggist & platinu er
&tlad sem fyrstavalsmedferd hja fullordonum med lungnakrabbamein sem ekki er af
smafrumugerd og af flégupekjugerd med meinvorpum, pegar &xli eru ekki med EGFR
stokkbreytingar sem valda neemi eda ALK tilferslu.

Melt er med pvi ad greidslupatttoku verdi hafnad i abendingunni:
Lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd: Nivolumab (Opdivo) dsamt
ipilimumabi og tveimur lotum krabbameinslyfjamedferdar sem byggist & platinu er
&tlad sem fyrstavalsmedferd hja fullordnum med lungnakrabbamein og ekki af
flogupekjugerd sem ekki er af smafrumugerd med meinvérpum, pegar &xli eru ekki
med EGFR stokkbreytingar sem valda n&emi eda ALK tilfaerslu.



d)

Zaunubrutinib (Brukinsa) — nytt lyf

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar a greidslupatttoku i lyfinu zaunubrutinib
(Brukinsa) sem a&tlad er sem einlyfjamedferd hja fullordnum sjaklingum med
Waldenstrom risaglobulindreyra (Waldenstrom’s macroglobulinaemia) sem hafa
fengid a.m.k. eina medferd adur eda sem fyrsta medferd hja sjuklingum par sem lyfja-
onamismedferd a ekki vid.

I dag er ibrutinib notad & pessari abendingu og er hagt ad leggja lyfin ad jéfnu en
zaunubrutinib fylgja minni aukaverkanir. Gert er rad fyrir ad 4-5 sjuklingar fai
medferd arlega. Lyfid verdur lagt ad jofnu vid ibrutinib & sambeerilegri &bendingu og
pvi er ekki um kostnadarauka ad reeda.

Greidslupétttaka hefur verid sampykkt med i Danmdérku og Noregi en lyfid er ekki
med greidslupatttoku i Svipjéad.

Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt

4) Fjérlagalidur leyfisskyldra lyfja

Fyrir Alpingi liggur na breytingartillaga fra meiri hluta fjarlaganefndar vid fjarlog fyrir
ario 2023. bar er gert rdd fyrir ad framlog til fjarlagalidar leyfisskyldra lyfja haekki um 2,2
milljarda fr4 pvi sem &dur var lagt til.

5)

Onnur mal

a)

b)

d)

Lyfjaskipti — TNF-alfa hemlar
Vinna vid lyfjaskipti er i fullum gangi og parf ad hafa hradar hendur par sem litlar
birgdir voru til af sumum lyfjum.

Fundur med hagsmunaadilum 1. desember
Mjog godur fundur og gagnlegt ad vera i gédum samskiptum vid hagsmunaadila.

Samskiptareglur vid lyfjafyrirtaeki vegna lyfja og leekningartzkja

Komid hafa upp itrekud deemi um bein samskipti sérfreedileekna vid lyfjafyrirteeki og
pbeir jafnvel farid i verdsamninga. Getur verid afar 6heppilegt fyrir innkaupadeild ad
fyrirtaekin hafi meiri upplysingar en hin i samningavidraedum.

Reett hefur verid vid starfandi framkvaemdastjora leekninga og hann er sammala pvi ad
naudsynlegt sé ad skerpa reglur um pessi samskipti.

Einnig parf ad skoda verklag vid pad pegar 6skad er eftir ad fyrirteeki seeki um
greidslupatttoku i tilteknum abendingum.

ATMP-radstefna 13.03.2023
Verdur haldin i samvinnu vid Frumtok og heilbrigdisraduneytid. Gott ef sem flestir sja
sér feert ad meeta.



e) Breytt verklag vido umséknir
Akvedid hefur verid ad fra og med 1. mars 2023 verdi einungis tekid vid umsoknum um

leyfisskyld lyf i gegnum Heilsugatt. Unnid er ad tilkynningu um pad sem send verdur
til allra leekna &dur en langt um lidur.

f) Neydarlyfjabirgoir
AJ segir fra pvi ad i sidustu viku hafi verid fundur i heilbrigdisraduneytinu um

neydarbirgdir i landinu. ZAtlunin er ad halda betur utan um pau mal og fara i betta
skraningu birgda.

Fundi slitid kI. 15:02



