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Fundargerd nr. 15/2022
Fundargerdin sampykkt

Sjukratilfelli
Umfjollun ekki birt

Umsagnir um leyfisskyldu
Lyfjanefnd mun 6ska eftir leyfisskyldu fyrir eftirfarandi lyf:
Isavuconazole (Cresemba) — nytt lyf

Umsagnir um greidslupatttoku

Acalabrutinib (Calquence) — nytt Iyf

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku i lyfinu acalabrutinib (Calquence)
a eftirfarandi abendingum:

« acalabrutinib (Calquence) sem einlyfjamedferd eda asamt obinutuzumabi er tlad til
medferdar hja fullordnum sjuklingum med adur 6medhdndlad langvinnt
eitilffrumuhvitblaedi (chronic lymphocytic leukaemia, CLL).

« acalabrutinib (Calquence) sem einlyfjamedferd er atlud til medferdar hja fullordnum
sjuklingum med langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (CLL) sem hafa fengid a.m.k. eina
medferd

Gert er rad fyrir ad 10-15 sjuklingar hefji medferd arlega. Fyrir liggur samningur um verd
lyfsins. bad er kliniskt jafngilt ibrutinib a sambaerilegrum abendingum og pvi er ekki um
kostnadarauka ad reeda.

Greioslupatttaka hefur verid sampykkt med takmoérkunum i Noregi og Danmérku en er i
vinnslu i Svipjod.

Lagt er til ad abendingar verdi prengdar med sama hetti og gert hefur verid i
vidmidunarlondum. Greidslupatttaka yrdi pa midud vid svohljodandi abendingar:

« acalabrutinib (Calquence) sem einlyfjamedferd er &tlad til medferdar hja fulloronum
sjuklingum med 17p drfellingu (deletion) eda TP53 stdkkbreytingu og adur
omedhondlad langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (chronic lymphocytic leukaemia, CLL).




 acalabrutinib (Calquence) sem einlyfjamedferd er atlud til medferdar hja fulloronum
sjuklingum med langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (CLL) sem hafa fengid a.m.k. eina
medferd adur.

Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt med ofangreindum takmérkunum.
Venetoclax (Venclyxto) — nytt lyf

Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupatttoku i lyfinu venetoclax (Venclyxto) &
eftirfarandi abendingum:

« venetoclax (Venclyxto) asamt obinutuzumabi er &tlad til medferdar hja fullordnum
sjuklingum med adur 6medhondlad langvinnt eitilfrumuhvitbledi (CLL).

 venetoclax (Venclyxto) &samt rituximabi er &tlad til medferdar & CLL hja fullorénum
sjuklingum sem hafa fengid ad minnsta kosti eina medferd adur.

« venetoclax (Venclyxto) einlyfjamedferd er atlad til medferdar & CLL.:

- pegar brottfall hefur ordid a 17p eda TP53 stokkbreyting er til stadar hja
fullordnum sjaklingum, par sem medferd med hemli & B-frumu vidtakaferli hentar
ekki eda hefur brugadist,

eda

- pegar 17p brotfall eda TP53 stokkbreyting er ekki til stadar hja fullordnum
sjuklingum par sem beaedi krabbameinslyfja-dnemismedferd og medferd med
hemli & B-frumu vidtakaferli hafa brugdist.

 venetoclax (Venclyxto) asamt vanmetylerandi lyfi (hypomethylating agent) er &tlad til
medferdar hja fullordnum med nygreint bratt mergfrumuhvitbleedi (AML) pegar 6flug
krabbameinslyfjamedferd kemur ekki til greina.

Gert er rad fyrir ad 20-30 sjuklingar hefji medferd arlega a 6llum abendingum. Fyrir
liggur samningu um verd lyfsins. pad er kliniskt jafngilt ibrutinib & sambeerilegum
abendingum en ekkert lyf er lagt ad jofnu & notkun vid AML og par er um kostnadarauka
ad raeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipjéd og ad hluta til i Noregi og Danmorku.

Lagt er til ad abendingar verdi prengdar. Greidslupatttaka yrdi pa midud vid svohljédandi

abendingar:

« venetoclax (Venclyxto) asamt obinutuzumabi er &tlad til medferdar hja fulloronum
sjuklingum med 17p drfellingu (deletion) eda TP53 stokkbreytingu og adur
omedhondlad langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (CLL).

« venetoclax (Venclyxto) asamt rituximabi er &tlad til medferdar a CLL hja fullordnum
sjuklingum sem hafa fengid ad minnsta kosti eina medferd adur.

« venetoclax (Venclyxto) einlyfjamedferd er &tlad til medferdar & CLL.:

- pegar brottfall hefur ordid a 17p eda TP53 stokkbreyting er til stadar hja
fullordnum sjaklingum, par sem medferd med hemli a B-frumu vidtakaferli hentar
ekki eda hefur brugdist,

eda

- pegar 17p brotfall eda TP53 stokkbreyting er ekki til stadar hja fullordnum
sjuklingum par sem badi krabbameinslyfja-6nemismedferd og medferd med
hemli & B-frumu vidtakaferli hafa brugdist.




« venetoclax (Venclyxto) asamt vanmetylerandi lyfi (hypomethylating agent) er &tlad
til medferdar hja fulloronum med nygreint bratt mergfrumuhvitblaedi (AML) pegar
6flug krabbameinslyfjamedferd kemur ekki til greina.

Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt med ofangreindum takmérkunum.

5) Medferdarleidbeiningar
a) Jarngjafir vegna blodleysis
Medferdarleidbeiningar lagdar fram til kynningar.
Nefndarmenn bednir um ad kynna sér malid og lata vita ef einhverjar athugasemdir
eru. Ad 6orum Kosti teljast leidbeiningarnar sampykktar og verda kynntar fyrir
vidkomandi sérgreinum.

BG vikur af fundi kl. 14:55

b) Durvalumab (Imfinzi) - breyting
Lagt er til ad dbendingu i medferdarleidbeiningum verdi breytt til samraemis vid
skrada abendingu lyfsins. Abendingin var prengd pegar leidbeiningarnar voru fyrst
gefnar Ut og gerd krafa um >25% PD-L1 a&xlistjdningu en 6skad hefur verid eftir pvi
ad framvegis verdi gerd krafa um 1% PD-L1 a&xlistjaningu eins og gert er i skradri
abendingu.

Kostnadurinn verdur metinn og malid tekid fyrir aftur ad pvi loknu.

6) Onnur mal
a) Form funda
Reett um kosti og galla pess ad fundir nefndarinnar séu stadfundir alltaf pegar
mdogulegt er. Hugsanlegt ad i undantekningartilfellum geti fundarmenn verid a Teams
ef sérstaklega er dskad eftir pvi.

b) Fyrirspurn fra heilbrigdisraduneytis vegna hugsanlegs nidurskurodar a
fjarheimildum
HE segir fra fyrirspurn raduneytisins um hvada afleidingar nidurskurdur &
fjarheimildum geeti haft og svari formanns vid henni.
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