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SO styrir fundi

1) Fundargerd nr. 13/2022
Fundargerdin sampykkt

2) Kynning & tillogum L-lyfjahdps
Einstaklingsbundin greidslupatttaka
Ekki gerdar athugasemdir vid tillégur L-lyfjahops og paer teljast pvi sampykktar.

3) Breytt fyrirkomulag funda
SO fer yfir breytingar sem lyfjanefnd dkvad & vinnufundi sinum i sidustu viku ad gera &
fyrirkomulagi funda.

Fyrirhugad er ad:

- umsagnir um leyfisskyldu og greidslupatttoku feerist alfarid til lyfjanefndar

- fundartimi L-lyfjahdps verdur styttur i klukkustund og ad fundir lyfjanefndar hefjist
strax i kjolfar peirra funda

- fundartimi lyfjanefndar verdi hédan i fra annan hvern midvikudag kl. 14-15

4) Medferdarleidbeiningar
a) Lanadelumab (Takhzyro)
Medferdarleidbeiningar lagdar fram til kynningar.
Engar athugasemdir gerdar og leidbeiningarnar teljast pvi sampykktar.

b) Risdiplam (Evrysdi)
Medferdarleidbeiningar lagdar fram til kynningar.
Engar athugasemdir gerdar og leidbeiningarnar teljast pvi sampykktar.

Leidbeiningarnar verda birtar & vefsvaedi lyfjanefndar og sendar Lyfjastofnun.

5) Umsagnir um greidslupatttoku
Risdiplam (Evrysdi) — nytt lyf
Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttoku i lyfinu risdiplam (Evrysdi) sem
&tlad er til medferdar vid 5g manuvodvaryrnun (spinal muscular atrophy, SMA) hja
sjuklingum 2 manada og eldri, med kliniska greiningu & SMA af tegund 1, tegund 2 eda
tegund 3 eda eitt til fjogur einték af SMN2.

Gert er rad fyrir ad 2-3 sjuklingar hefji medferd arlega. Nanari skilmerki fyrir medferd eru
sett i medferdarleidbeiningum sem lagdar voru fram fyrr & fundinum.



Fyrir liggur samningur um verd lyfsins. Risdiplam (Evrysdi) verdur lagt ad jofnu vid
nusinersen (Spinraza) og hagstaedasti kosturinn ad jafnadi valinn. bvi er ekki um
kostnadarauka ad reeda.

Greidslupétttaka hefur verid sampykkt med takmoérkunum i Svipjod, Noregi og
Danmorku.

Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt

Sampykkt milli funda
Adalimumab (Imraldi) — nyr styrkleiki

6) Umsagnir um leyfisskyldu
Lyfjastofnun hefur 6skad eftir umsdgn um leyfisskyldu i einu lyfi:
Zanubrutinib (Brukinsa) — nytt lyf — malt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt

Lyfjanefnd mun dska eftir leyfisskyldu fyrir eftirfarandi lyf:
Capmatinib (Tabrecta) — nytt lyf

7) Sjukratilfelli
Umfjollun ekki birt.

8) Fjarlagafrumvarp 2023 — fjarlagaliour leyfisskyldra lyfja
GIG segir fra pvi ad frumvarp til fjarlaga fyrir arid 2023 hafi nu verid lagt fram. par er
gert rao fyrir ad framldg vegna leyfisskyldra lyfja verdi 11.951 milljon kréna sem er
leekkun um 700 milljonir fra sidasta ari. Frumdrdg ad astlun Landspitala gerir hins vegar
rad fyrir ad kostnadur verdi 14.190 milljénir krona.

9) Onnur mal

Fundi slitid kl. 14:38



