Lyfjanefnd Landspitala
Fundargerd nr.: 13/2024

Fundarstadur: Engey, Eiriksstodum og Teams

Fundartimi: 18. september 2024, kl. 11:00

Vidstodd:

Adalmenn

HIif Steingrimsdottir, Arnpradur Jonsdéttir, Gerdur Grondal, Gudridur K bordardottir (varamadur
GBJ), Pétur S Gunnarsson, Ragnar Grimur Bjarnason og Orvar Gunnarsson

Varamenn

Agnes Smaradattir, Eva AgUstsdottir og Gudrun | Gylfadottir

Starfsmenn

Gudrun Bjorg Eliasdottir og Dora Gudrun Palsdéttir sem ritadi fundargerd

Fjarverandi: Gerdur Beta Johannsdottir, Gylfi Oskarsson, Sif Sumarlidadéttir og Signy Vala
Sveinsdottir

Gestur: Sigurdis Haraldsdottir

1) Heefi fundarmanna
Hafi fundarmanna vid afgreidslu méla kannad. Fundarmenn telja sig heefa um ad fjalla um mal
sem eru & dagskré fundarins.

2) Fundargerd nr. 12/2024
Fundargerdin sampykkt

3) Sjukratilfelli
Umfjollun ekki birt

4) Umsagnir um greidslupatttoku
Teclistamab (Tecvayli) — nytt lyf
Oskad er eftir umsogn lyfjanefndar um greidslupétttoku fyrir lyfid teclistamab (Tecvayli) sem
&tlad er sem einlyfjamedferd hja fullordnum sjuklingum med mergaexli sem eru endurkomin
eda svara ekki medferd og sem hafa fengid ad minnsta kosti prjar fyrri medferdir, p. & m. med
onemistemprandi lyfi, proteasomhemli og métefni gegn CD38 og hafa synt versnun
sjukdémsins i sidustu medferdinni.

Gert er rad fyrir ad 3-5 sjuklingar hefji medferd arlega. Ekki er haegt ad leggja lyfio kliniskt ad
jofnu vid énnur lyf & pessari abendingu og pvi er um kostnadarauka ad raeda.

Greidslupatttaka hefur verid sampykkt i Svipjéd, Danmoérku og Noregi.

Meelt er med pvi ad greidslupatttaka verdi sampykkt



5)

6)

7)

Umsagnir um leyfisskyldu

Lyfjastofnun hefur dskad eftir umsdgn um leyfisskyldu fyrir eftirfarandi lyf:
Dabrafenib (Finlee) — ny lifteeknihlidsteeda / nytt lyfjaform

- meelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt

Trametinib (Spexotras) — ny lifteeknihlidstaeda / nytt lyfjaform

- meelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt

Palopegteriparatide (Yorvipaht) — nytt lyf

- meelt er med pvi ad leyfisskylda verdi sampykkt

Stada fjarlagalidar leyfisskyldra lyfja og agtlun fyrir naesta ar

GIG fer yfir stodu fjarlagalioar leyfisskyldra lyfja og proun kostnadar i mismunandi
lyfjaflokkum. Ad jafnadi er 8% aukning i kostnadi og notkun arlega en aridé 2023 var
aukningin enn meiri.

A pessu ari stefnir i ad farid verdi orlitid fram r fjarframlégum midad vid rauntdlur fyrstu
manada arsins (januar — juli) og aaetlun. Von er ny samheitalyf og lifteknihlidsteedur laekki
kostnad eitthvad.

Frumvarp til fjarlaga naesta ars liggur nu fyrir og framlog til leyfisskyldra lyfja eru par um 16,7
milljardar krona. Par er einungis gert rad fyrir 2% hakkun og engu fé til innleidingar nyrra
lyfja. Samkveemt fyrstu drogum ad aztlun fyrir naesta ar verdur kostnadur 18, 5 milljardar og
bvi ljost ad talsverdur munur er par & og bregdast parf vid pvi. Fundad verdur med
heilbrigdisraduneytinu vegna pessa og vonandi nast fram leidrétting.

pegar tolur fra EMA ad eru skodadar ma sja ad fjoldi nyrra sampykktra lyfja og abendinga, t.d.
krabbameinslyfja, hefur margfaldast sidustu ar og pvi ljost ad meira fé parf vegna innleidingar
nyrra lyfja. Spa um fjélda greindra krabbameinstilfella gerir rad fyrir mikilli fjolgun auk pess
sem lifun er mun lengri og naudsynlegt ad gera parf rao fyrir pvi lika.

Kostnadur vegna notkunar immunoglobulina er um 10% af heildarkostnadi leyfisskyldra lyfja
og hafin er vinna vid ad styra peirri notkun betur.

Onnur mal

Fundi slitid kl. 12:13



