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1) Fundargerd nr. 1/2023
Fundargerdin sampykkt

2)

3)

4)

Kynning & tillogum L-lyfjahops
Einstaklingsbundin greidslupatttaka

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

Sjukratilfelli
Umfjollun ekki birt.

Umsagnir um greidslupatttoku

a)

b)

Olaparib (Lynparza) — ny dbending — eggjastokkakrabbamein

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttéku i nyrri &bendingu fyrir lyfid
olaparib (Lynparza) sem i samsettri medferd med bevacizumab er &tlad sem
vidhaldsmedferd hja fullordnum sjaklingum med langt gengid (FIGO stig 111 og 1V)
bekjufrumukrabbamein af harri gradu i eggjastokkum, eggjaleidara eda
frumkrabbamein i lifhimnu sem svara (algjor svorun eda svorun ad hluta til) eftir lok
fyrstavals krabbameinslyfjamedferdar sem byggist a platinu asamt bevacizumabi og
par sem krabbameinid tengist jakvaedri stodu a skertri samsteedri endurrodun (HRD,
homologous recombination deficiency)*, skilgreint pannig ad annadhvort BRCA1/2
stokkbreyting og/eda éstodugleiki erfdamengis sé til stadar.

*Hér 4 slandi er verid ad athuga med samstarf milli Landspitala og Svipjédar um ad
gera pessi prof.

Gera ma rad fyrir ad 3-5 sjuklingar fai medferd a ari. Enginn sambaerilegur
medferdarkostur er i bodi og sjuklingar pvi eingéngu medhdéndladir med bevacizumab
i dag. bvi er um kostnadarauka ad raeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipj6d og Noregi en er i endurskodun i
Danmdrku par sem henni var adur hafnad.

Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt

Nivolumab (Opdivo) — ny abending — kirtilkrabbamein i maga eda vélinda

Oskad er eftir umsdgn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
nivolumab sem asamt krabbameinslyfjamedferd sem byggist a fluoropyrimidini og
platinu er &tlad sem fyrstavalsmedferd hja fullordnum sjaklingum med HER2-




d)

neikveett, langt gengid eda med meinvorpum, Kirtilkrabbamein i maga, & métum maga
og vélinda eda i vélinda, par sem &xli tja PD-L1 med CPS (combined positive score)
>5.

Gert er rad fyrir ad 5-10 sjuklingar fai medferd arlega. Enginn sambeerilegur
medferdarkostur er i bodi og pvi er um kostnadarauka ad raeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipjod og Danmérku en er i vinnslu i Noregi.
Meelt er med pvi ad greidslupétttaka verdi sampykkt

Nivolumab (Opdivo) — ny abending - vidbotarmedferd vid krabbameini i vélinda
Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku i nyrri dbendingu fyrir lyfid
nivolumab sem einlyfjamedferd sem atlud er til vidbotarmedferdar hja fullordnum vid
krabbameini i vélinda eda & m6tum maga og vélinda med sjukdomsleifar (residual
pathological disease) eftir ad hafa fengid formedferd med krabbameinslyfjum og
geislum.

Gert er r&od fyrir ad 5-8 sjuklingar fai medferd arlega. Enginn sambarilegur
medferdarkostur er i bodi og pvi er um kostnadarauka ad raeda.

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

Nivolumab (Opdivo) — ny abending - flégupekjukrabbamein i vélinda

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku i nyrri abendingu fyrir lyfid
nivolumab (Opdivo) sem &tlad er sem einlyfjamedferd hja fullordnum vid
6skurdtaeku, langt gengnu flogupekjukrabbameini i vélinda sem hefur tekid sig upp
aftur eda er med meinvérpum eftir undangengna samsetta krabbameinslyfjamedferd
byggda a fluoropyrimidini og platinu.

Gert er rad fyrir ad 2-3 sjuklingar fai meoferd arlega. Enginn sambeerilegur
medferdarkostur er i bodi og pvi er um kostnadarauka ad raeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipj6d en hafnad Noregi og Danmérku.
Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt

Osimertinib (Tagrisso) — ny 4bending — lungnakrabbamein

Oskad er eftir umsdgn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri abendingu fyrir Iyfid
osimertinib (Tagrisso) sem einlyfjamedferd og atlud er til viobdtarmedferdar eftir
algjort brottndm axlis hja fullordnum sjuklingum med lungnakrabbamein, sem ekki er
af smafrumugerd af stigi IB-111A, med &xli sem hafa stokkbreytingarnar urfelling i
taknréd 19 eda utskipting i taknréd 21 (L858R) i vaxtarpattarvidtaka i hudpekju
(EGFR).
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6)
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Gera ma rad fyrir ad 2-4 sjuklingar fengju medferd & ari. Enginn sambarilegur
medferdarkostur er i bodi og pvi er um kostnadarauka ad raeda.

Greidslupétttaka hefur verid sampykkt i Svipjéd og Noregi en hafnad i Danmorku.
Melt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt

f) Atezolizumab (Tecentrig) — ny abending — lungnakrabbamein
Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttoku i nyrri abendingu fyrir Iyfid
atezolizumab (Tecentriq) sem etlad er til vidbotarmedferdar eftir algert brottnam axlis
og medferd med krabbameinslyfjum sem innihéldu platinusambdnd hjé fullorénum
sjuklingum med lungnakrabbamein &n meinvarpa sem ekki er af smafrumugerd, i
mikilli heettu & endurkomu sjukdomsins, en eru med &xli sem tja PD-L1 4 >50%
axlisfrumna en eru hvorki med stokkbreytingu i EGFR né umrédun i ALK.

Gera ma rad fyrir ad 5 sjuklingar fengju medferd a ari. Enginn sambeerilegur
medferdarkostur er i bodi og pvi er um kostnadarauka ad raeda.

Greidslupétttaka hefur verid sampykkt i Svipjod en er i vinnslu i Noregi og Danmaorku.
Meelt er med pvi ad greidslupéatttaka verdi sampykkt

Umsagnir um leyfisskyldu
Lyfjastofnun hefur 6skad eftir umségn um leyfisskyldu i einu lyfi:
Sotorasib (Lumykras) — nytt lyf — meaelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt

Lyfjanefnd mun 6ska eftir leyfisskyldu fyrir eftirfarandi lyf:
Ademaciclib (Verzenios) — nytt lyf

Stjornsyslukeera til keerunefndar atbodsmala vegna Utbods a faktor V111
HE segir fra keeru vegna nylegs Utbods & faktor V111 og yfirlysingu lyfjanefndar til
keerunefndar vegna pessa.

Sérfraedingar i blédmeinafreedum 6skudu eftir ad i Utbodinu yrdi gerd yroi krafa um ad
lyfin veeru framleidd med radbrigdaerfdataekni med tengingu vid Fc, PEG eda albumin.
Petta var keert og afstada l6gfreedings Landspitala er st ad keerunefndin sé jafnsett
lyfjanefnd & stjornsyslustigi og geti pvi ekki haft yfir akvorounum lyfjanefndar ad segja.

Festa parf adkomu lyfjanefndar ad ubodsmalum betur i verklagsreglum nefndarinnar.
Hluta af verkefninu er haegt ad fela formanni og lyfjanefndarteymi en stefnumétandi
akvardanir parf ad taka fyrir & fundi nefndarinnar.

Yfirlysingin er sampykkt med 6llum greiddum atkvaedum

Onnur mal

a) Lyfjalisti & ytri vef
Sagt fra pvi ad lyfjalisti Landspitala hafi nu verid birtur & ytri vef og sé par 6llum
adgengilegur.



b) Personuupplysingar i umséknum
Frestad til naesta fundar.

¢) Aukafundur
par sem margar umsoknir liggja fyrir verdur liklega naudsynlegt ad kalla saman
aukafund i naestu viku.

Fundi slitid kl. 15:25



