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Fundargerd nr. 17/2022
Fundargerdin sampykkt

Sjukratilfelli
Umfjollun ekki birt.

Umsagnir um greidslupatttoku
Sampykkt milli funda:

Adalimumab (Yuflyma) — nytt samheitalyf
Infliximab (Remsima sc) — nytt lyfjaform

Umsagnir um leyfisskyldu
Lyfjanefnd mun dska eftir leyfisskyldu fyrir eftirfarandi lyf:
Delamanid (Deltyba) — nytt lyf

Fyrir liggur umsékn um notkun & lyfinu en forsenda pess ad hun verdi afgreidd er ad lyfid
sé gert leyfisskylt. Oskad er eftir heimild til ad sampykkja umsoknina milli funda ef
Lyfjastofnun fellst & leyfisskyldu. Tillagan er sampykkt.

Medferdarleidbeiningar

a) Acalabrutinib (Calquence)
Medferdarleidbeiningar lagdar fram til kynningar. Paer eru i samraemi vid prengingu a
abendingu sem sampykkt var pegar umsdgn um greidslupatttoku var sampykkt & fundi
nr. 16/2022.

Engar athugasemdir gerdar og leidbeiningar teljast pvi sampykktar.

b) Durvalumab (Imfinzi) - breyting
Var adur raett & fundi nr. 16/2022 en afgreidslu frestad par sem kostnadarmat vantadi.
pad liggur na fyrir og malid pvi tekid upp ad nyju.
Lagt er til ad dbendingu i medferdarleidbeiningum verdi breytt til samraemis vid
skrada abendingu lyfsins. Abendingin var prengd pegar leidbeiningarnar voru fyrst
gefnar Gt og gerd krafa um >25% PD-L1 &xlistjaningu en 0skad hefur verid eftir pvi
ad framvegis verdi gerd krafa um 1% PD-L1 &xlistjaningu eins og gert er i skradri
abendingu.



Sampykkt med fjorum atkveedum, einn situr hja en einn greidir atkveedi med ad fresta
malinu par til fjarlog liggja fyrir og telst breytingin pvi sampykkt.

6) Nidurstada Utbods a TNF-alfa hemlum
EA fer yfur nidurstodu nylegs Gtbods & TNF-alfa og fleiri lyfjum.

Helstu breytingar eru peer ad ny sérlyf verda fyrsta val i stad Imraldi (adalimumab) og
Benepali (etanrecept). Eins verdur Remsima (infliximab) ekki faanlegt til innrennslis
lengur en pess i stad verdur pad faanlegt til gjafar undir huo.

Avinningur af Gtbodinu verdur vaentanlega um 150 milljonir.

7) Onnur mal
a) Fundadagskréa —vor 2023
Tillaga ad fundadagskra vorsins 16ga fram. Allir fundir verda stadfundir fra og med
aramaétum. Engar athugasemdir gerdar og fundir lyfjanefndar verda pvi bodadir i
samrami vid hana.
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