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Samantekt
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Vinnuh6pur a vegum velferdarrddherra hefur ad beidni radherra fjallad um
frekara adhald i notkun S-lyfja, metid ahrif pess og kannad hugsanlegar
breytingar a gildandi reglum.

Fyrirsjdanlegt er ad kostnadur vegna S-lyffa muni fara vaxandi a naestu arum.
Skyrist pad einkum af nattarulegri fjdlgun landsmanna og veentanlegum
jakveedum &hrifum lyfjanna og annarra medferda og af lifun og lifsgaedum
sjuklinganna. Kostnadarnefnd S-lyfja, sem i eiga seeti fulltrGar Sjdkratrygginga
islands (SI), Landspitala (LSH) og Sjukrahussins & Akureyri (FSA), hefur metid
porf & magnaukningu milli &ra 14% og fjarporf pannig 680 m.kr. umfram fjarlog
arsins 2011.

Sams konar vandamal er uppi & teningnum i ndgrannarikjunum og peim londum
sem vid berum okkur helst saman vid. Hvarvetna er vidleitni heilbrigdisyfirvalda
ad draga ur kostnadaraukningu.

Hérlendis er pegar beitt ymsum adferdum til ad stemma stigu vid hradvaxandi
kostnadi. | gildi eru strangar reglur og kliniskar leidbeiningar um notkun lyfjanna,
par sem midad er medal annars vid nidurstédur National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE) i Bretlandi. Stefna NICE pykir nakveem og ihaldssém.
Pad er mat vinnuhdpsins ad ekki sé svigram til frekari prenginga a skilyroum
medferdar nema ad missa um leid sjonar & pvi markmidi ad heilbrigdispjonusta a
islandi sé i fremstu réd. Tillogur hopsins lata pvi ad leekkun kostnadar fremur en
minnkun notkunar, auk pess sem ahersla er 16go a ad efla og vidhalda stréngum
notkunarvidmidum sem pegar eru i gildi.

1. Efling eftirlits og rannsokna a notkun S-lyfja

Umsysla med S-lyfjum er ad mestu a hendi LSH fyrir landid allt. Kliniskar
leidbeiningar liggja til grundvallar dkvérdunar um medferd, eftirlit og eftirfylgni.
Aeetlanir LSH hafa ad langmestu leyti gengid eftir og rekstrarnidurstada sidustu
ara hefur verid i samraemi vid peer. Engu ad sidur ma eetla ad enn betri &rangri
meetti nd med pvi ad efla eftirlit med medferd og gera heilsuhagfreedilega
utreikninga i formlegu og 6formlegu samstarfi vid erlendar stofnanir. ba er pad
mat seérfreedinga ad ekki sé horft i naegilega miklum meeli til kostnadar-
abatagreininga vid mat & hagkveemni medferda. M4 par nefna Tysabri®-medferd
en meira fjarmagni virdist vera veitt til medferdarinnar hér a landi en i
nagrannaléndum okkar. P& parf ad taka mid af alvarlegum aukaverkunum lyfsins.

Nefndin leggur til ad sérstoku fjarmagni verdi veitt til pess ad efla kostnadar-
abatagreiningar lyfjamedferda i heilbrigdiskerfinu og til pess ad efla starfsemi
peirra eininga innan LSH sem sinna pessu verkefni.

2. Leekkun kostnadar i innkaupum

Nordmenn hafa ndd umtalsverdum arangri i Gtbodum med S-lyf. beir hafa lyst sig
reidubdna til samstarfs en strandad hefur & lagateeknilegum atridum hérlendis.
Fyrir Alpingi liggur na stjornarfrumvarp sem aeetlad er ad rydji ar vegi peim
hindrunum sem nu eru & pvi samstarfi.

Tilgangur frumvarpsins er ad na fram laegra verdi & vissum dyrum lyfjum sem
eiga sér ekki samheitalyf & markadi og litil sem engin samkeppni rikir um.

Vandi litilla lyffamarkada eins og pess islenska er skortur & samheitalyfjum og
skortur & samkeppni ef midad er vid steerri markadi og pvi er mikilvaegt ad leita
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leida til ad tengjast steerra markadssveedi med betra adgengi og hagsteedara
lyfjaverai.

Nefndin leggur pvi aherslu & ad frumvarp fjarmalarddherra um opinber innkaup,
vardandi innkaup a dyrum S-lyfjum, verdi sampykkt hid fyrsta en tekur ekki
afstddu til annarra voruflokka eda pjonustu sem frumvarpid neer yfir. Engin énnur
einstok adgerd myndi skila meiri arangri i kostnadaradhaldi vegna S-lyfja an
ahrifa & medferd sjuklinga.

3. Takmorkun medferdar

Nefndin leggur aherslu a ad tveer fyrri tillégur nefndarinnar nai fram adé ganga.
Naist ekki &rangur par verdour ad horfa til takmorkunar medferdar med pvi ad
prengja skilyrdi leyfisveitinga fyrir notkun S-lyfja og gera meiri kréfur um arangur.

Akvordunartaka af pessu tagi krefst stefnumotunar sem nefndin hefur ekki & sinu
feeri ad ljuka & stuttum tima. Ad pvi verki pyrftu margir adilar ad koma,
stjornmalamenn, samtok sjuklinga, leeknar og annad heilbrigdisstarfsfolk sem og
siofreedingar, enda veeri um ad reeda algera kuvendingu & stefnu i
heilbrigdismalum.



1 Inngangur

I lok janGar 2011 skipadi Gudbjartur Hannesson velferdarradherra vinnuhép til
pess ad meta med heildsteedum haetti ahrif aukins adhalds i notkun S-lyfja og
athuga hvort adrar breytingar & gildandi reglum séu naudsynlegar. | skipunarbréfi
hépsins kom fram ad Si, LSH og FSA aeetli ad med ytrasta adhaldi & grundvelli
gildandi reglna stefni utgjéldin i 680 m.kr. umfram forsendur fjarlaga og til ad
tryggja frekara adhald purfi ad breyta gildandi vidmidunarreglum um innleidingu
og notkun S-lyfja (sja skipunarbréf i fylgiskjali ). Kostnadarnefnd S-lyfja telur ad
leekkun innflutningsverds geti haft i for med sér um 140 m.kr. kostnadarleekkun,
endurskodun kliniskra leidbeininga i for med sér 70 m.kr. lsekkun, aukin eftirfylgni
og samraemd notkun 70 m.kr. og faekkun peirra sem fa medferd hafi 400 m.kr.
leekkun kostnadar i féor med sér.*

préun i lyflamedferdum hefur tekid storstigum breytingum sidastliona aratugi og
gert pad ad verkum ad lifslikur manna med alvarlega sjukdéma hafa i vissum
tilvikum aukist. Samfara pessari proun eykst lyfjakostnadur en mérg hinna nyju
lyffa eru mjog dyr. Sum Ilyf hafa gefid gdédan &rangur og reynst
kostnhadarhagkveem, til deemis med peim heetti ad vid sjukdomum sem adur purfti
meirihattar inngrip, svo sem uppskurdi, eru nu gefin Iyf, jafnvel &n innlagnar &
sjukrahus. Sem deemi m& nefna sjuklinga sem purftu adur lidskiptaadgerdir
vegna lidagigtar (iktsyki) heyra ségunni til. Einnig hefur minnkad mjog mikid porf
a uppskurdum vegna bdlgusjukdoma i pérmum og par med dregid verulega ur
likum & ad sjuklingar purfi stbma. Lifsgeedi sjuklinga hafa i peim tilvikum aukist og
folk sem ella veeri 6vinnufeert tekur na virkan pétt i atvinnulifinu.

Vinnuh6purinn hefur kynnt sér ferla vid avisun dyrustu S-lyffanna og adhald i
notkun peirra auk pess ad freedast um pau lyf sem veentanleg eru & markad. Til
pess voru kollud & fund nefndarinnar yfirlaeknar og sérfreedingar peirra sérgreina
sem bera pungann af kostnadi vegna S-lyfja asamt peim adilum sem mota
vinnureglur vid avisun lyfjanna. Steerstu lyfjaflokkarnir eru krabbameins- og
gigtarlyf en einnig kynnti hépurinn sér vinnureglur vio Tysabri®-medferdir fyrir
MS-sjuklinga.

! Minnisblad fra kostnadarnefnd S-lyfja til heilbrigdisradherra, dags. 28. desember 2010.



2 Stddulysing 2010

2.1 Notkun

A Landspitala annast deild lyfjamala umsyslu S-lyfja, baedi hvad vardar afgreidsiu
umsokna og notkun lyfjanna. Saekja parf um heimild fyrir notkun 45 lyfja til
deildarinnar og verdur svar ad liggja fyrir &dur en medferd getur hafist. Heimild er
gefin til akvedins tima sem er mismunandi eftir sjakdomsgreiningu. Til deemis er
arangursmats krafist eftir priggja manada medferdo vid morgum illkynja
sjukdomum en eftir ars medferd vido langvinnum sjukdomum (iktsyki, MS o.fl.).
Uppfylla parf akvedin skilyrdi fyrir meodferd sem koma fram i Kkliniskum
leidbeiningum par sem eftirfylgni er einnig skilgreind samkvaemt arangursmati og
fleiri pattum. Umsoknarferli af pessu tagi med strongum skilyrdum fyrir ad fa ad
hefja medferd er nanast einsdaemi i vestraenum I6ndum. | 8rum I6ndum sem vid
berum okkar saman vid geta sérfreedingar avisad pessum lyfjum an pess ad
purfa ad saekja um pad til yfirvalda.

Heildarkostnadur S-lyfja arid 2010 var & LSH 4.463 pus.kr. en par af var
kostnadur vegna heimildarskyldra lyffa 3.365 puas.kr. eda 75,4% af
heildarkostnadi.

Tafla 1 synir magn og kostnad vegna S-lyfja arid 2010 4 LSH annars vegar og
FSA hins vegar.

Magn Breyting frd Kostnadur Breyting fra

2010 fyrra ari 2010 fyrra ari
A MELTINGARFZARA- OG EFNASKIPTALYF 3.112 | 19% 12,7 15%
B BLODLYF 110.786 -15% | 367,1 | -15%
C HIARTA- OG £DPALYF 1.465 | -30% 25,5 | -23%
D HUBLYF 1.808 -48% | 6,2 -52%
H HORMONALYF ONNUR EN KYNHORMONAR 77.736 0% | 193,6 | 0%
J SYKLALYF 94.519 | -15% 563,1 -1%
L KRABBAMEINSLYF OG LYF TILONAMISHINDRUNAR | 432.140 2% | 3.161,8 | 5%
M LYF VID STOPKERFISSJUKDOMUM 13.134 | 6% 94,9 | 16%
N TAUGA- OG GEBLYF 1.857 | 63% | 1,5 81%
P SNIKLALYF (SKORDYRAEITUR OG SKORDYRAFZLUR) 5 - | 0,1 | -
R ONDUNARFZRALYF 1.749 | 55% 14,1 | 48%
S AUGN- OG EYRNALYF 9.297 -85% | 14,4 -84%
V YMIS LYF 12.713 -7% | 7,8 | -7%
LSH samtals 760.319,0| -9,97% 4.462,8 0,18%
A MELTINGARFZARA- OG EFNASKIPTALYF 12 50% | 2,4 | 53%
B BLODLYF 36 | -68% 1,2 | -87%
C HJARTA- OG £DALYF 0 | - | - -
D HUBLYF 4 300% | 0,0 | 361%
H HORMONALYF ONNUR EN KYNHORMONAR 371 | 163% 35,0 | 66%
J SYKLALYF 133 -47% | 10,1 24%
L KRABBAMEINSLYF OG LYF TIL ONAMISHINDRUNAR 2.974 | 18% | 250,0 | 15%
M LYF VID STOPKERFISSJUKDOMUM 178 | 38% 8,9 39%
R ONDUNARFARALYF 21 - | 1,7 | -
V YMIS LYF 126 | -53% 3,9 | 7%
FSA samtals 3.8550 |  12,4% | 3132 | 16,8%
Samtals LSH og FSA 7641750 -9,88% | 47760 | 113% |

Tafla 1. Notkun S-lyfja & arinu 2010. Heimild: SI.

Tafla 2 synir préun kostnadar vegna TNF-alfa hemla sem notadir eru vid gigt,
hud- og meltingarsjakddmum & LSH & arunum 2007-2010.



Remicade Humira Enbrel Samtals

2007 312.567 76.614 144,552 533.733
2008 479.321 194.824 228.109 902.254
2009 779.813 316.468 315.075 1.411.356
2010 805.641 256.360 266.657 1.328.658

Tafla 2. Kostnadur vegna TNF-alfa hemla & LSH & arunum 2007-2010 (m.kr.).

Tysabri® er lyf vid MS-sjukdomnum sem fyrst var notad hér & landi arid 2008. A
mynd 1 ma sj& aukningu a notkun pess & arunum 2008-2010.

Fjoldi DDD Kostnadur
25000 250.000.000
20000 + <+ 200.000.000
15000 + + 150.000.000
10000 + + 100.000.000

5000 + + 50.000.000
0 { t 0
2008 2008 2010
=mm 00D —+— Kostnadur

Mynd 1. Tysabri® kostnadur (kr.) og notkun (DDD: e. defined daily dose = skilgreindir dagsskammtar),
2008-2010.

2.2 Helstu lyfjaflokkar S-lyfja
2.2.1 Gigtarlyf

Lifteeknilyf (til deemis métefni gegn Iykilpattum i bélgusvérun sem & sér stad i
morgum sjélfsofneemissjukdomum) i pessum flokki eru eingéngu notud vid
alvarlegum langvinnum bdlgusjukdémum, svo sem iktsyki og hryggikt, en eru ekki
notud vid slitgigt sem er gjarnan nefnd ,gigt* i daglegu mali. Lifteeknilyf eru a
ymsan hatt frabrugdin hefébundnum Iyfjum. Flest peirra hegda sér eins og
métefni og bindast akvedinni sameind sem pau eru sérstaklega honnud til pess
ad bindast (einstofna motefni) en hafa ekki ahrif & adrar sameindir eda liffeeri.
Deemi um slikt er s0 sameind sem veldur mestri bdélgu i alvarlegum
bolgusjukdémum (til deemis iktsyki) og heitir tumor necrosis factor alfa (TNF-alfa).
Hun er edlilegur hluti af 6neemiskerfi okkar allra en verdur ofvirk vid pessar
adstaedur. Lyfin Remicade og Humira eru i raun einstofna métefni (anti-TNF-alfa)
gegn pessari sameind, bindast henni med sértaeekum haetti og gera hana odvirka.
Lifteekni-gigtarlyf eru pvi mun naer pvi ad geta kallast ,magic bullet* en flest
hefébundin Iyf.

Um 450 sjuklingar voru i medferd med lifteekni-gigtarlyfjum & arinu 2010 en peim
hafdi fjdlgad ar 143 fra arinu 2004. Lifsgaedi sjuklinga hafa batnad mikid med
tilkomu lyfjanna en adur voru deemi um ad gigtarsjuklingar vaeru komnir i hjélastol



vegna sjukdémsins. Medalaldur sjuklinga er & bilinu 44 (hryggikt)-54 ar (iktsyki).
Sjuklingar eru pvi almennt & vinnufeerum aldri og medferdin er til lifstidar. b6 er
liklegra ad sjuklingar geti verio an lyfja eftir pvi sem fyrr er gripid inn i.

Notkun TNF-alfa hemla, meeld i skilgreindum dagskémmtum (e. defined daily
dose) hefur verid mun meiri hér a landi en i Danmorku sidastlidin ar en minni en i
Noregi fram til arsins 2009 en péa var notkunin meiri hér a landi.

900

800

700

G600

m {sland

500
400 = Danmork

300 Noregur
200

100

2007 2008 2009

Mynd 2. TNF-alfa-hemlar, (DDD/1.000 ibGa).

Kostir lifteekni-gigtarlyfja eru peir ad sjukdémsvirkni er minni, lifsgeedi aukast,
minni preyta, vinnugeta er vardveitt og minni haetta er a langtimafylgikvillum, svo
sem vegna iktsyki.

Vid adhald i notkun pessara lyfja eru eftirfarandi atridi h6fd ad leidarljosi:

1. Odyrasta lyfi® er alltaf fyrsta val.

2. Kliniskar leidbeiningar fyrir iktsyki, hryggikt og séragigt eru endurskodadar
arlega.

3. Leyfi eru adeins gefin til sjo manada i upphafi og arangursmats er krafist
vid endurnyjun umsoknar.

4. Skammtar eru laekkadir pegar pad er haegt eda medferd heett ef

sjukdomshlé naest.
5. Medferd er gjarnan breytt yfir & 6dyrari lyf af dyrari lyfjum.
6. Umsoknir eru endurnyjadar fyrir alla sjuklinga arlega.
7. Stédugur samanburdur vido Danmdrku i gegnum ICEBIO-gagnabankann.

2.2.2 Krabbameinslyf

Kostnadur vegna nyrra krabbameinslyfja hefur & undanféornum &rum aukist
gridarlega i Evropu. Einnig parf ad hafa i huga ad ekki hafa 6ll ny krabbameinslyf
skilad markteekum &rangri. bvi er mikilveegt ad fylgjast vel med og taka mid af
heilsuhagfreedilegu mati O6hadra og virtra stofnana (Health Technology
Assessment), svo sem NICE og SMC, a nyjum krabbameinslyfjum og meta
pannig hvert lyf fyrir sig.

Um pad bil pridjungur islendinga feer krabbamein 4 lifsleidinni en danartidni af
voldum sjukdémsins hefur leekkad fr& og med arinu 1995. Sextiu prosent
sjuklinga eru 60 &ara og eldri en krabbameinstidni karla 80 ara og eldri er um
80%. Krabbameinssjuklingum fjdlgar ekki adeins vegna vaxandi tioni
krabbameina heldur einnig vegna pess ad landsménnum fjdlgar, pjédin eldist og
lifun eftir greiningu hefur aukist. Eftir 1990 komu morg lyf & markad sem hoféu
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900 ahrif en pvi samfara haekkadi kostnadur, pé feera megi fyrir pvi rok ad annar
kostnadur hafi leekkad a maoti.

Markmid krabbameinslyfjamedferdar getur verid leeknandi eda liknandi i pvi skyni
ad draga Ur einkennum og lengja lif. Lyfjamedferd getur verid undanfari
skurdadgerdar til ad beaeta arangur hennar, samhlida laeeknandi geislamedferd eda
vidbotarmedferd eftir leeknandi skurdadgerd til ad draga ur likum & endurkomu
sjukdomsins.

Lyfleekningar krabbameina sinna riflega 14.000 komum & géngudeild & &ri, par af
eru gefnar um 8.000 krabbameinslyfjagjafir, auk eftirlits og studningsmedferdar.
Medferdirnar hafa i vaxandi meeli verid feerdar af legudeildum & géngudeildir og
hefur kostnadur leekkad af peim sékum.

Til ad geeta adhalds er studst vid kliniskar leidbeiningar sem eru endurskodadar
reglulega. Farid er markvisst yfir allar nyjar rannsoknir innan hvers liffaerakerfis til
ad meta hvort nyjar medferdir geetu skilad betri &rangri fyrir sjuklinga. Medferd
sem ekki skilar marktaekum &rangri, hefur takmarkad Kliniskt gildi eda hefur i for
med sér alvarlegar aukaverkanir, er heett. Ef lifvisar (efni sem unnt er ad meela i
blodi eda vefjasynum) finnast sem hafa forspérgildi um svérun vid medferd eru
peir tafarlaust innleiddir sé pess kostur. ba er fylgst naid med svoruninni, yfirleitt
a sex til atta vikna fresti til ad byrja med.

Lagt er mat & hvort faerni sjiklings sé neegileg (med ECOG-feerniskvarda) til ad
pola medferdina og liklegt sé ad han skili tileetludum arangri. Nai sjuklingur ekki
vissum fjélda stiga i pessu mati, er beioni um medferd hafnad.

Lifun islendinga med krabbamein er med pvi besta sem gerist i heiminum og
skyrist pad medal annars af samhentu ataki islenskra leekna vid ad greina
krabbamein snemma og ad krabbameinsleeknar sitji samradsfundi Olikra
sérgreina til ad tryggja ad réttri medferd sé beitt timanlega.

Ytrasta adhaldi er pegar beitt vid krabbameinslyfjamedferd og er vandséd hvernig
unnt verdi ad minnka fjarframldg til slikrar medferdar an pess ad skerda lifslikur
og lifsgaedi sjuklinga.

2.2.3 MS-lyf

NU eru MS-sjuklingar a bilinu 350-420 talsins. Sjuklingar a Tysabri®-medferd eru
78 talsins en 90 leyfi hafa verid veitt af deild lyffaméla. Sétt er um heimild til
deildar lyfjamala og fario er eftir kliniskum leidbeiningum vardandi mat, en peer
eru i samreemi vid leidbeiningar i nagrannaléndunum. Leidbeiningarnar eru
svipadar og gilda i Svipj6d en Danir nota strangari skilyrdi fyrir notkun lyfsins.

Gera ma rad fyrir ad sjuklingum i medferd muni fjdlga & naestu misserum en um
20 nyir sjuklingar greinast a ari hverju og er medalaldur peirra um 35 ar.

Litil reynsla er komin a langtimamedferd med Tysabri® en sjuklingar fa lyfio &
dagdeild manadarlega. Medferdin er einungis heimilud ef taugalaeknir er starfandi
a sjukrahusinu, p.e. & LSH og FSA. Medferdin leeknar ekki sjukdominn en kdstum
feekkar og samkveemt rannséknum virdist petta vera eina medferdin sem hefur
ahrif & bélgur i heila til lengri tima.

Astaedur pess ad sjuklingar heetta & medferdinni eru fyrst og fremst
ofnaemisvidbrogd og timabundid vegna medgdngu en einnig ef han skilar ekki
arangri.
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Aukaverkanir af gjof Tysabri® eru talsverdar en tilfellum heilabdlgu fjdlgar eftir pvi
sem lyfid er gefid lengur og ahrif notkunar til lengri tima eru enn épekkt. PML (e.
progressive multi-focal leucoencephalopathy) heilabdlgutilvik i heiminum eru nu
ordin pd nokkur, af peim hafa 20 latist. Eitt tilfelli hefur nylega greinst hérlendis.
Sjaklingar eru vel upplystir um pessa heettu en fylgst er grannt med préuninni hér
a landi.

Notkun & Tysabri® virdist vera nokkud meiri & islandi en i Danmérku, a.m.k. fram
til sidasta &ars, og mun meiri en i Noregi. Full &staeda er til pess ad kanna malid
nanar, bera saman notkunina hér vid énnur 16nd Evropu og skoda hvort annars
stadar en hér & landi sé i meira meeli tekid mid af kostnadarhagkveemnisnalgun
eda adhaldi beitt.
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Mynd 3. Tysabri, (DDD/1.000 ibua).

Stefnt er ad tengingu LSH vid seenska gagnagrunna sem fylgja eftir stérum
hépum MS-sjuklinga i Svipj6d, medal annars til pess ad tryggja samraemi og
geedi medferda.

2.3 Tiu dyrustu S-lyfin

Tiu dyrustu S-lyfin 2010 kostudu 2.740 m.kr., eda 61,4% af heildarkostnadi
vegna S-lyfja. | hinu reglubundna eftirliti med notkun S-lyfja er pvi sérstaklega
fylgst med dyrustu lyfjunum. Petta hda kostnadarhlutfall synir einnig mikilveegi
samstarfs vid steerri markadssveedi um Utbod a dyrustu lyfjunum eins og frumvarp
fiarmélarddherra sem na liggur fyrir Alpingi geeti opnad mdguleika a. Enda pétt
adeins yrdi um ad raeda innflutning orfarra lyfja geeti nddst umtalsverd hagraeding
i pessum dyrasta flokki.

I fylgiskjali 1l er yfirlit yfir tiu kostnadarmestu S-lyfin, helstu abendingar og
kostnadarhlutdeild sidasta ars.

2.4 Adferdafreedi — lyfjanefnd, samningar vid Si

2.4.1 S-flokkun, samningur LSH og Si, og deild lyfiaméla & LSH

Akvedid er af Lyfjastofnun hvort lyf er S-lyf eda ekki. Upphaflega st6d S fyrir
sjukrahls og merkti ad viokomandi lyf var adeins gefid & sjukrahusi. pessi
flokkun er ordin ureld par sem ymis lyf i pessum flokki eru na gefin i téfluformi og
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oftar en ekki utan sjukrahdsa. Hluti lyfjanna i S-flokknum teljast annad hvort dyr
lyf eda afar sérheefd lyf nema hvort tveggja sé. Annar hluti lyfjanna i S-flokknum
er hins vegar hvorki dyr né sérhaefdur og a i raun ekki heima i pessum flokki.
Astaeda er til ad yfirvold einbeiti sér sérstaklega ad eftirliti med dyrum og
sérhaefoum lyfjum og er pvi brynt ad endurskoda innihald S-flokks lyfja og grisja
hann. ,S" eetti i raun ad tdkna ,sérhaeft” eda ,dyrt“ fremur en ,sjukrahus”.

Samningur er i gildi milli SI og LSH um umsyslu med S-lyfjum. Jafnframt verdur
frA og med &rinu 2011 su umsysla sem var & hondum FSA faerd ad mestu leyti til
LSH, en hann notar itarlega rafreena skraningu i svokallada lyfjagatt og fleiri
rafreen kerfi til pess ad fylgjast med notkun og kostnadi vid 6l S-lyf i rauntima.
Leyfisveiting deildar lyfjaméala & vid um 45 dyr og vandmedfarin (sérheefd) S-Iyf. |
hverju sliku tilfelli parf ad senda umsokn til deildar lyfaméala sem svarar peim i
umbodi framkveemdastjora leekninga. Hafni deild lyfjaméala umsokn er heimilt ad
skjéta malinu til framkvaemdastjéra laekninga sem tekur endanlega akvéréun um
hvort notkun lyfsins skuli heimilud eda hvort krafist er vidbotarskilyrda fyrir gjof
pess. Seekja parf um fyrir hvern sjikling og er leyfid sem deild lyffamala veitir
timabundid og had endurmati. Naverandi lista yfir Iyf sem saekja parf um til
deildar lyfjamala er ad finna i fylgiskjali Ill.

Kliniskar leiobeiningar eru til fyrir dyrustu S-lyfin par sem fram koma pau skilyrdi
sem krafist er vid veitingu medferdarheimildar. Gerd leidbeininganna er i hdndum
viokomandi sérfreedileekna en pé med virkri adkomu starfsmanna deildar
lyffaméala. Leidbeiningarnar eru sampykktar af framkveemdastjora leekninga og
adgengilegar a heimasiou LSH.

Heimild fyrir notkun Gskrédra lyfja eda vido 6sampykktum abendingum er veitt i
undantekningartilfellum pegar 6nnur meodferdartrreedi eru ekki fyrir hendi.
Toluverd vinna er 16gd i upplysingadflun af starfsménnum deildarinnar vardandi
pessi tilvik. Samradsfundur med Aabyrgum sérfraedileekni og yfirlaekni
sérgreinarinnar er avinlega haldinn um pessi tilvik par sem komist er ad
lokanidurstédu um hvort veita eigi umreedda medferd. i fylgiskjali 11l er yfirlit yfir
feril og afgreidslu umsokna deildar lyfjamala & S-merktum lyfjum.

Stefnt er ad pvi ad koma ferli umsokna um S-merkt lyf & rafraent form til ad auka
skilvirkni og yfirsyn. Leeknar innan og utan LSH purfa ad geta sent inn rafreenar
umsoknir og fengid svorin a rafraenu formi. pPa parf einnig ad tryggja ad peir fai
tilkynningar um ad leyfi séu ad renna Gt. Einnig er mikilveegt ad leyfi sem sott
verdur um utan LSH fari inn i pann gagnagrunn sem myndast a LSH.
Naudsynlegt er ad gild leyfi og gildistimi peirra sé adgengilegur apétekum utan
LSH.

Til viobotar meetti baeta synileika pess ageeta starfs sem deild lyfjamala og
lyffanefndin vinnur, til deemis & vef spitalans. Auka parf adgengi ad kliniskum
leidbeiningum, lyfjatolfreedi, reglum um lyfjakynningar og jafnvel fundargeréum og
sampykktum lyfjanefndarinnar.

Umbeetur og efling pessara verkefna munu Utheimta aukin fjarframlég sem ekki
verdur unnt ad taka ar naverandi rekstrarfé LSH og purfa pvi ad skila sér til LSH
sem sérstakt framlag a fjarlogum.
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3 Aaetlun 2011

3.1 Asetlanir

Arlega eru gerdar itarlegar aesetlanir um notkun og kostnad S-lyfja & LSH.
Aeetlanir um notkun og kostnad lyfja og lyfjaflokka eru gerdar i samvinnu vid
yfirlaekna sérgreina. Notkun og kostnadi er sidan fylgt eftir i samvinnu vid Si.
Almennt hafa engin ny S-lyf eda nyjar abendingar fyrir eldri lyf verid sampykktar a
LSH sidan 2008 en i algjorum undantekningartilvikum hafa verid veittar
undanpagur fra pvi. Verulegur prystingur er vardandi nokkur ny lyf og nyjar
abendingar sem verdur ekki vikist undan ad taka afstodu til a arinu 2011, ef
tryggja a ad medferd hérlendis teljist afram vera i fremstu rod.

Nefndin fékk kynningu & verklagi deildar lyfjamala & LSH og telur ad pad sé
faglegt i alla stadi og i traustum farvegi. Asetlanir deildarinnar hafa ad langmestu
leyti gengid eftir og rekstrarnidurstada S-lyfja 2009 og 2010 verid i samraemi vid
aeetlanir. Fyrstu télur um rekstrarnidurst6du S-lyfja i jantar og febrdar 2011
virdast einnig i samraemi vid aaetlun (innkaup 707 m.kr. midad vid 713 m.kr. arid
2010) en nokkur dvissa er enn i utreikningum vegna gengisbreytinga og aukinnar
starfsemi 2011.

Liklegt er ad n4 meetti enn betri arangri med pvi ad efla starfid, ekki sist hvad
vardar mannafla vio frekara eftirlit med medferdum, og heilsuhagfreedilega
atreikninga i formlegu og 6formlegu samstarfi vid erlendar stofnanir.

3.2 Ny veentanleg lyf

Stodugt koma & markadinn ny lyf sem buast ma vid ad medferdaradilar og
sjuklingah6par muni prysta a um ad tekin verdi upp hér & landi eins og fyrr
greinir.

Krabbameinslyf

Vonir eru bundnar vid nyja medferd vid sortumeinum sem er Ort vaxandi
sjukdomur, einkum medal ungs félks. Medallifun sjuklings med V. stigs sjukdom
er sex manudir og latast um tiu sjuklingar a ari hverju ar sjakdobmnum. Engin g6d
medferd er til ef ekki naest ad uppreeta sjukdéminn med skurdadgerd en vonir eru
bundnar vid nyja medferd, svo sem pilimimab, B-raf hemla og imatinib.

Fylgjast parf vel med heilsuhagfraedilegum uttektum & pessum og 6drum nyjum
krabbameinslyfjum og tryggja ad pau séu kostnadarhagkveem og arangur
Otvireedur umfram eldri medferd. Yfirvold purfa ad skyra betur hvar 4byrgd med
sliku eftirliti liggur innan heilbrigdiskerfisins.

Mynd 4 synir notkun Revlimids, vid illkynja mergeaexli, i Noregi og Danmdorku en
Iyfid hefur ekki verid tekid i notkun hér a landi.
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Mynd 4. Revlimid, (DDD/1.000 ibda). Engin notkun & islandi.
MS-lyf

Fingoliomoid er nytt lyf sem er veentanlegt a markad. Lyfid gaeti komid i stad
Tysabri® i einhverjum tilfellum og eru kostir pess ad pad er i tofluformi og
lyfjagjof pvi einfaldari. bvi er liklegt ad sjuklingar muni frekar kjésa ad taka nyja
lyfio ef bodid verdur upp & bada kosti, en afram verdur fylgst med pessari préun.

Ensim uppbdétarmedferd vid Fabry sjukdémi

prir einstaklingar hafa & undanférnum manudum greinst a Islandi med
sjaldgeefan erfdagalla sem kallast Fabry, en hann veldur skorti & &kvednu ensimi.
Engin leekning er til vido sjukdéminum en hins vegar hafa sjuklingar i
nagrannalondunum fengid medferd med vidkomandi ensimi (e. enzyme
replacement). Alit sérfreedinga & LSH er ad islensku sjuklingunum skuli bodin slik
medferd sem fyrst. Arlegur kostnadur & sjukling var fyrir um ari sidan talin vera
um 60 - 65 m. kr. og talad hefur verid um ad sjuklingar purfi ad vera aevilangt &
bessari medferd. | fjarlsgum arsins er gert rad fyrir 100 m. kr. framlagi vegna
upptoku nyrra lyfja og i texta med pvi framlagi er m.a. minnst & medferd vegna
Fabry.

3.3 Moguleg leekkun kostnadar med samvinnu vid Noreg

A undanférnum arum hefur oftsinnis komid upp st hugmynd ad leita samstarfs
um (tbod og innkaup lyfja med LIS (Leegemiddel indkjops samarbejde) sem
annast Gtbod a lyfjum fyrir 6ll sjukrahts i Noregi. Malid hefur verid & dagskra
funda heilbrigdisradherra islands og Noregs fyrir milligéngu heilbrigdisraduneytis,
na velferdarraduneytisins. Mikil vinna for fram i norska heilbrigdisraduneytinu og
hja LIS ad skilgreina lagalegar hindranir i sliku samstarfi. Ahugi var & samstarfi
um sameiginlegt Utbod a lyfjum par sem LSH kaemi inn sem eitt af peim
sjukrahisum sem eiga i samstarfi vid LIS. Nokkrir fundir foru fram i Noregi milli
islenskra og norskra adila um malid. | framhaldi af peim fundum var reynt ad taka
patt i datbodi nokkurra lyffa med LIS. beer tilraunir strondudu hins vegar &
lagateeknilegum atridum hér heima fyrir.

pPar sem opinberum innkaupum erlendis er verulega prongur stakkur snidinn i
nagildandi 16ggjof lagdi fjarmalaradherra i névember sidastlionum fram
stjornarfrumvarp um breytingu & I6gum um opinber innkaup, nr. 84/2007, sem
heimilar innlendum adilum ad taka patt i Utbodum erlendis ad uppfyllitum
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akvednum skilyrdum. | frumvarpinu er lagt til ad fijarmalaradherra geti veitt
midleegri innkaupastofnun, p.e. Rikiskaupum, heimild til ad bjéda Gt innkaup
erlendis. Frumvarpid er nd i medférum vidskiptanefndar eftir fyrstu umraedu.
Samkveemt upplysingum meetir frumvarpid nokkurri andstédu i naverandi mynd
par sem breytingarnar eru umfangsmiklar og raunar talsvert umfram pad sem
pyrfti til ad na fram laekkun a lyfjakostnadi sérstaklega.

Ljost er ad sameiginleg utbod fyrir steerri markad gera moégulegt ad na fram
steerdarhagkveemni dsamt pvi ad afla tilboda fra fleiri fyrirteekjum og studla
pannig ad virkari samkeppni vid opinber innkaup en mogulegt er vid (tbod
hérlendis.

Sem deemi um lyf sem keemi til greina ad hafa samstarf um kaup & meod
Nordmoénnum eru gigtarlyf. Noromenn kaupa pad & mun lsegra verdi en LSH.
Fara parf i skodun & pvi i hvada tilfellum slikt samstarf geeti verid hagkvaemt fyrir
LSH, en uatbod Nordmanna & lyfjum a EES-svaedinu hefur skilad peim miklum
avinningi. P6 skal nefnt ad i sumum tilfellum feer LSH lsegra verd en LIS. P4 mé&
geta pess ad Danir hafa likt og islendingar tekid eftir g6dum arangri Nordmanna
vid kaup & dyrum sjukrahuslyfjum.

Innkaup & lyfinu Humira er adeins eitt deemi um pann mikla sparnad sem LSH
geeti ndd ef bein innkaup fra Noregi veeru gerd moguleg. Verdid fra LIS er 7.099
NOK & maéanadarskammti af Humira sem er 146.950 IKR (gengi 20,7) en
sambeerilegt innkaupsverd hér & landi er 165.091 IKR.

kr/ar/sjakl

Medferd 40 mg adra hverja viku (iSL) 2.146.183
Medferd 40 mg adra hverja viku (Noregur) 1.910.350
Sparnadur 235.833

Tafla 3. Samanburdur & kostnadi vid Humira-medferd milli islands og Noregs.

I dag eru 102 sjuklingar hér & landi i medferd med Humira en par sem ekkert
tilbod fékkst i Utbodi er petta lyf mun minna notad en ella. Pad munar pvi rimlega
24 m.kr. & peim kostnadi sem islendingar purfa ad greida midad vid Nordmenn
auk pess sem fleiri sjuklingar yrou settir a Humira ef verdid veeri hagsteedara og
pannig naedu islendingar enn frekari sparnadi.

Gerdur hefur verid samanburdur & innkaupsverdi sjukrahtsa fyrir 19
kostnadarmestu S-lyfin & islandi. Leitad var til LIS i Noregi og Amgros i
Danmorku og kannad hvort pessi lyf hefdu verid bodin Ut par, hvada tilbod peir
hefdu fengid og sidan borid saman vid verd & islandi. Oll pessi lyf hafa verid
bodin Gt & islandi en ekki barust tilbod i lyfin Humira, Tysabri®, Glivec, Atripla og
Sutent. Nordmenn voru ad jafnadi med leegsta verdid en peir voru ekki med
tilbodsverd & lyfjunum Privigen, Saizen, Atripla, Velcade og Sutent.

Oll pessi lyf eru dyr lifteeknilyf og i feestum tilfellum er um samkeppni vid 6nnur lyf
ad reeda sem breytir miklu pegar kemur ad Gtbodum. Mikill munur er & fjélda
skrédra lyfja i Noregi og & Islandi og mun fleiri samheitalyf skrad i Noregi sem
leidir til meiri samkeppni.

Vid greininguna kom i lj6s ad pessi lyf eru 6dyrust & islandi, p.e. Remicade (TNF-
alfa hemill), sem er 4,3% 6dyrara en i Danmorku og 1,8% o&dyrara en i Noregi,
Storkufaktor VIII (Helixaite), engin verd frA Danmorku en 10,6% odyrara en i
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Noregi, og Avonex (lyf vid MS), engin verd fra Danmorku en 1% odyrara en i
Noregi.

Nordmenn eru med leegstu verdin & pessum lyfjum: Humira er a 5,1% lsegra veroi
en 4 Islandi. Enbrel hefur sérstodu i Noregi pvi par fékkst mjog lagt tilbod i eina
pakkningu sem Nordmenn leggja aherslu a ad verdi notud og er han 27% odyrari
en & islandi, en hinar pakkningarnar eru um pad bil 9% 6dyrari en hér & landi.
Mabthera (illkynja blodsjukdémar og eitlakrabbamein) er 1,2% Odyrara en hér a
landi. Herceptin (krabbameinslyf) er 3,9% Odyrara en hér. Botox er 13% o6dyrara
en hja okkur og Sandostatin Lar 5-12% eftir pakkningum. Danir eru peir einu sem
fengu tilbod i Sutent en peir fa 9,3% laegra verd en islendingar.

Tafla 4 synir mogulega kostnadarleekkun atta lyfja ef af Utbodi og innkaupum lyfja
med LIS og Amagros yrdi. Hafa ber i huga ad t6lurnar midast vid notkun arsins
2010 sem geeti breyst ef af sameiginlegu Gtbodi yrai.

Innkaupsverd a Innkaupsverd i Innkaupsverd i

Sérheiti lyfs LSH (pus.kr.) Noregi (pus.kr.) Danmorku Mismunur
Humira 179.552,7 170.890,4 8.662,3
Enbrel 25 mg 167.937,0 132.262,2 35.674,9
Mabthera 142.314,6 137.380,0 4.934,6
Herceptin 146.883,4 137.158,7 9.724,7
Botox 46.438,4 41.044,7 5.393,7
Sandostatinlar 436801 402615 34186 _
Samtals 7268062 6589974 67.8088
Sutent 63.047,0 57.562,7 5.484,2
Privigen 1684519 1571483 = 11.303,7 _
Samtals 2314989 2147110 _ 16.787,9
Samtala 958.3051  658.997,4 2147110  84.5%,7

Tafla 4. Samanburdur & innkaupsverdi & LSH og i Noregi og Danmérku (m.v. innkaupsverd i april 2011
og notkun & arinu 2010).

3.4 Anrif greidslupatttokukerfis & greidslu S-lyfja

Ef 4kvedio yrdi ad S-lyf sem avisad er a lyfsedla og notud utan legudeilda
sjukrahusa féllu undir nytt greidslupatttokukerfi sjukratrygginga sem reiknad er
med ad taki gildi sidar & arinu myndu sjuklingar taka patt i kostnadi pessara lyfja.
Petta pyddi leekkun Gtgjalda Si vegna S-lyfja par sem pessi lyf féllu pa undir
sému greidsluvidmio og greidslupdk og 6nnur Iyf utan sjukrahldsa en ekki liggur
p6 fyrir hve mikil st laekkun gaeeti ordid.

3.5 Endurskodun Lyfjagreidslunefndar

Lyfjagreidslunefnd hefur farid i heildarverdendurskodun & 6llum lyfjum i verdskra
midad vid verd og gengi i verdskra 1. jantar 2011. S-lyfin voru i fyrsta &fanga
endurskodunarinnar og var um ad reeda 544 vorunumer af 657 sem géatu laekkad.
Velta pessara vorunumera er mjog breytileg og fjéldi peirra er ekki med neina
veltu.

Verdlaekkanir & S-lyfjunum sem komu inn i verdskra 1. april 2011 munu hafa
numid um 214 m.kr. & é&rsgrundvelli. Er pad midad vid heildséluverd med
virdisaukaskatti og hamarksverd i lyfjaverdskra. petta endurspeglar hins vegar
ekki pau afslattarkjor sem i gangi eru en ad teknu tilliti til peirra mun pessi
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verdendurskodun Lyfjagreidslunefndar hafa leitt til um 120 m.kr. leekkunar a S-
lyfjum i landinu.

3.6 Takmorkun meoferdar

Adur en lengra er haldid skal aréttad ad langflestar tegundir lyfiamedferdar med
lifteeknilyfjum eru langtimamedferdir sem halda sjukdomum i skefjum, fremur en
aod leekna fullkomlega.

Ein leid til sparnadar i malaflokknum vaeeri st ad beita hardari viomidoum en tiokast
hja NICE og samanburdarsjukrahisum LSH & Nordurldéndunum. Pa fengju feerri
sjuklingar medferd med lifteeknilyfjum. [ fliétu bragdi virdist petta einféld og god
lausn en vid nanari skodun kemur i ljés ad hun hefur alvarlega vankanta. | fyrsta
lagi veeri verid ad hafna besta medferdarkostinum til ad beeta lidan og lif
sjuklinga. Slik stada vekur sidferdilegar spurningar og geeti ad auki valdid
0j6fnudi par sem peir sem eettu fjarmagn geetu sott sér bestu medferdina til
Utlanda, en adrir ekki. P& er 6talinn sa moguleiki ad allir gerdu pa krofu til Si ad
eiga adgang ad bestu medferd samkvaemt heilbrigdislogum. | 68ru lagi veeri verid
ad hafna peim kosti sem er kostnadarhagkveemastur fyrir pjodfélagio. Lakari
heilsa sjuklinga, svo sem hreyfihdmlun eda verkir vegna gigtar, myndi Utheimta
Onnur Urreedi kerfisins, heimsoknir til leekna, innlagnir og notkun annarra
lyfjategunda umfram pad sem hefdi ordid med bestu medferd. Enn floknari stada
keemi upp vardandi ny krabbameinslyf sem vitad er ad geetu lengt lif sjuklinga
umtalsvert. Hofnun & lengingu lifs myndi vekja ymsar sidferdilegar spurningar. |
pbridja lagi keemi upp snuin stada vardandi p4 sem pegar eru i langtimamedferd
med lifteeknilyfjum samkvaemt naverandi skilyrdum. Ny sjukratilfelli med jafn
sleemt sjukdémsstig veeru pa ekki naegilega sleem til pess ad uppfylla ny og
strangari skilyrdi til medferdar en peir sem voru svo ,heppnir* ad fa sama
sjukdom & sama stigi nokkrum arum fyrr fengu hins vegar notié bestu medferdar.
Nema ef sa kostur yrdi valinn ad stédva margra ara vidhaldsmedferd vegna nyrra
og strangari skilyrda og lata pannig eitt yfir alla ganga, en pa saetum vid uppi med
enn steerri vanda, sbr. rokin hér ad framan.

Fyrir liggur mat framkveemdastjora leekninga a LSH (sja fylgiskjal 1V) &
leeknisfraedilegum afleidingum mismunandi asetlana um fjarveitingu til S-lyfja. Til
ad vidhalda sambeerilegri medferd og verid hefur, parf ad gera rad fyrir a.m.k.
14% magnaukningu (eda um 4,7 milljarda kréna heildarkostnadi). Slik daetlun
samraemist pvi ad islensk heilbrigdispjénusta verdi afram i fremstu roao.

pegar vid 8-9% magnaukningu (um 4,4 milljarda kréna heildarkostnad) parf ad
draga markvisst Ur notkun S-lyfja pannig ad ekki verdur unnt ad veita 6llum
sjuklingum meodferd i samreemi vid Kliniskar leidbeiningar. Undir peim
kringumstaedum pyrfti ad breyta starfshattum vardandi akvardanatoku um heimild
til medferdar og kallar pad & skyrari stefnumoétun stjérnvalda um forgangsrédun
sjuklinga til medferdar. Slikar breytingar geta leitt til pess ad arangur medferda
minnkar (sja umfjollun um gigtarleekningar i fylgiskjali V).

Verdi 3% magnaukning heimilud (um 4 milljarda krona heildarkostnadur) er ljost
ad hluti sjuklinga faer ekki bestu medferd. beir munu leita annad innan kerfisins,
svo sem & brddaméttoku og legudeildir, og vid pad skapast annar kostnadur.
Flokin siofreedileg &litamal munu koma upp og ljést er ad neita purfi hluta
krabbameinsveikra um medferd. Heilbrigdispjonusta & islandi mun pa ekki lengur
vera i fremstu r6d.
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3.7 Samstarf heilbrigdisstofnana um innkaup og utbod a lyfjum

A undanférnum arum hafa heilbrigdisstofnanir att i samstarfi vid Rikiskaup um
Utbod a lyfjum og 6drum rekstrarvérum. Verulegur &rangur hefur nddst med
sameiginlegum innkaupum og munar p4 mest um sameiginlegan innkaupamatt
stofnananna.?

A arunum 2008 og 2009 var nefnd ad storfum um samvinnu um lyfjattbod milli
LSH, Landssambands sjukrahtisa og Samtaka fyrirtaekja i heilbrigdispjonustu.
Settar voru fram tillogur ad samstarfssamningi og sampykktum fyrir sliku
samstarfi en tali® var ad lagabreytingu pyrfti til. NG hefur komid i ljos ad
stofnanirnar geta tekid upp formlegt samstarf an breytinga & légum og er pvi
timabeert ad sliku formlegu samstarfi verdi komid a i samraemi vid fyrirliggjandi
tillégur.

Auk samstarfs um innkaup og Utbod a lyfjum er mikilveegt ad heilbrigdisstofnanir
hafi samstarf um val & lyfjum og skynsamlega notkun peirra par sem pessi mal
eru natengd. Med samstarfi um val a lyfjum, samraemingu lyfjalista, skynsamlega
notkun, sameiginleg innkaup og Utbod ma n& verulegum sparnadi jafnt sem
laeknisfraedilegum arangri.

2 | samstarfi um Gtbod & lyfijum taka nG patt tiu heilbrigdisstofnanir auk Dvalar- og
hjikrunarheimilisins Grundar dsamt systurstofnunum.
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4 Nidurstéour og tilléogur

Fyrirsjdanlegt er ad kostnadur vegna S-lyfja muni fara vaxandi naestu ar. Skyrist
pad einkum af nattdrulegri fjdlgun landsmanna, veentanlegum ahrifum lyfjanna og
annarri medferd & lifun og lifsgeedi sjuklinganna. Fleiri fa pvi medferd og hun
stendur lengur en &dur. P4 ma aetla ad prystingur & upptoku nyrra lyfja aukist enn
frekar eftir pvi sem framfarir verda i proun lyfja, einkum lifteeknilyfja sem eru
dyrust peirra allra. Ekki hafa ny S-lyf verid tekin i notkun sidan arid 2008 og ma
aetla ad pad ogni arangri islands i pvi tilliti ad medferd hérlendis sé i fremstu rod.

Sama vandamal er uppi & teningnum i nagrannarikjunum og peim sem island ber
sig helst saman vid og vidleitni heilbrigdisyfirvalda hvarvetna er ad draga ur
kostnadaraukningu.

Hérlendis er pegar beitt ymsum adferdum til ad stemma stigu vid hradvaxandi
kostnadi. begar eru i gildi strangar reglur og kliniskar leidbeiningar um notkun
lyfifanna, medal annars er midad vid nidurstddur NICE i Bretlandi.

A LSH er pessum vidmidum beitt pegar akvedid er hvort nytt lyf skuli tekid til
notkunar. Sérfreedingar i lyffamélum og vidskiptum (deild Ilyfjamala og
fjarmalasvid) eru i nanu samstarfi vid yfirleekna sérgreina hvad petta vardar og
veita rddgjof, upplysingar og adhald. Kliniskar leidbeiningar hafa verid settar
saman um notkun margra S-lyfja en hver og einn sjiklingur parf ad uppfylla
skilyrdi slikra leidbeininga til pess ad hljta medferd. | slikum leidbeiningum er
einnig getid um medferdarlengd og gerdar kréfur um arangur.

1. Efling eftirlits og rannsdkna a notkun S-lyfja

islenski markadurinn er mjog litill og notkun S-lyfja bundin ad mestu vié tvaer
stofnanir, pvi er eftirlit og athuganir & notkun og framkvaemd audveldari en ella.
Til enn frekara hagraedis verdur umsysla med S-lyfjum fra og med arinu 2011 a
héndum LSH.

S-merking lyfja er had akvoroun Lyfjastofnunar en a LSH fer deild lyfjamala med
umsyslu og verklagsreglur vegna notkunar peirra lyfja sem eru dyrust og
sérheefoust. Seekja parf um Iyfio fyrir hvern sjukling og er sampykkid had
akvoroun deildar lyfjaméla. Leyfio er timabundid og h&dd endurmati. Kliniskar
leidbeiningar liggja til grundvallar akvorounar um medferd, eftirlit og eftirfylgni.
Aeetlanir deildarinnar hafa ad langmestu leyti gengid eftir og hefur
rekstrarniourstada sidustu ara verid i samraemi vio paer. Engu ad sidur ma aetla
ad enn betri arangri meaetti na med pvi ad efla starfio vid eftirlit med medferoum
og heilsuhagfraedilegum utreikningum i formlegu og 6formlegu samstarfi vid
erlendar stofnanir.

Nefndin leggur til ad sérstoku fjarmagni verdi veitt til ad efla eftirlit, kostnadar-
abatagreiningar og hugsanlegt samstarf vid erlendarstofnanir.

2. Leekkun kostnadar i innkaupum

Samskipti vid Nordmenn og arangur peirra i Utbodum med dyr S-lyf gefa
visbendingar um ad ef island teeki patt geeti arlegur sparnadur hlaupid &
hundrudum milljdnum kréna. Nordmenn hafa lyst sig reidubuna til samstarfs en
strandad hefur a lagataeknilegum atrioum hérlendis. Fyrir Alpingi liggur nu
stjornarfrumvarp sem rydur Ur vegi peim hindrunum sem nu eru i vegi fyrir pvi
samstarfi. Tilgangur frumvarpsins er ad na fram leegra verdi & vissum dyrum
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lyfjum sem eiga sér ekki samheitalyf & markadi og litil sem engin samkeppni rikir
um.

Vandi litilla lyfjamarkada eins og pess islenska er skortur a samheitalyfjum og
skortur & samkeppni ef midad er vid steerri markadi og pvi er mikilveegt ad leita
leida til ad tengjast steerra markadssveedi med betra adgengi og hagsteedara
lyfjaverai.

Nefndin leggur pvi &herslu & ad frumvarp fjarmalaradherra hvad vardar innkaup a
dyrum S-lyfjum verdi sampykkt hid fyrsta, en tekur ekki afstoou til annarra
voruflokka/pjonustu sem frumvarpid naer yfir. Engin énnur einsték adgerd myndi
skila meiri arangri i kostnadaradhaldi vegna S-lyfja an ahrifa & medferd sjuklinga.

3. Takmorkun medferdar

Nefndin leggur aherslu a ad tveer fyrri tillégur nefndarinnar nai fram ad ganga.
Naist ekki &rangur par verdour ad horfa til takmorkunar medferdar med pvi ad
prengja skilyrdi leyfisveitinga fyrir notkun S-lyfja og gera meiri kréfur um &rangur.

Akvordunartaka af pessu tagi krefst stefnumotunar af pvi tagi sem nefndin hefur
ekki & sinu faeri ad ljuka & stuttum tima. Ad pvi verki pyrftu margir adilar ad koma,
stjornmalamenn, samtok sjuklinga, lseeknar og annad heilbrigdisstarfsfolk sem og
siofreedingar.

20



Heimildaskra

Sigurdur B. borsteinsson (2011). Vinnureglur deildar lyfjaméla vardandi dyr S-Iyf.
16. febrdar 2011.

Dr. Gerdur Grondal (2011). Aukin velferd gigtarsjuklinga, bylting i medferd
gigtarsjukdéma — lifteeknilyf. 9. febrdar 2011.

Halla Skuladottir (2011). Krabbameinslyfjamedferd. 9. febrtar 2011.

Minnisblad fra kostnadarnefnd S-lyfja til heilbrigdisradherra, dags. 28. desember
2010.

21



Fylgiskjal |

Skipunarbréf vinnuhopsins

Velferdarradherra hefur dkvedid ad skipa vinnuhop um frekara adhald i notkun S-lyfja.
Vinnuhépnum er &tlad ad meta med heildsteedum heetti ahrif aukins adhalds og
jafnframt ad athuga hvort adrar breytingar & gildandi reglum séu naudsynlegar. Pér
erud hér med skipadir i vinnuhopinn.

Fjarveiting samkveemt fjarlogum 2011 til sjukratrygginga vegna S-lyfja er 4.462 m.kr.
Sjakratryggingar Islands, Landspitalinn og Fjordungssjikrahusid & Akureyri aztla ad
med ytrasta adhaldi & grundvelli gildandi reglna stefni Gtgjoldin i 4.860 m.kr. eda um
400 m.kr. umfram forsendur fjarlaga. Til ad tryggja frekara adhald purfi ad breyta
gildandi vidmidunarreglum um innleidingu og notkun S-lyfja. Vid faglegt mat & notkun
S-lyfja er samkvaemt gildandi reglum studst vid nidurstéour National Institute for
Health and Clinical Exellence & Bretlandi (NICE) eftir pvi sem kostur er og
samberilegra stofnana annars stadar & Nordurlondunum. Med pvi ad mida tid vio
adhaldssomustu skilyrdi fyrir lyfjanotkun i vidmidunarléndunum er talid mogulegt ad
fekka notendum S-lyfja, svo og med pvi ad gera atid kréfu um ad lyfjamedferd byggi
4 gagnreyndri laknisfredi og ad oll notkun S-lyfja skuli teljast laeknisfraedilega
naudsynleg (,,medically necessary*“). Midad er vio ad endanlegt mat og Utfeersla
vinnuhopsins liggi fyrir eigi sidar en i lok mars 2011.

Vinnuhopinn skipa:
Anna Lilja Gunnarsddttir, raduneytisstjori i velferdarraduneyti, formadur
Anna Sigrun Baldursdottir, adstodarmadur velferdarradherra
Einar Magnusson, lyfjafreedingur i velferdarraduneyti
Kristjan Gudjonsson, 16gfreedingur hja Sjakratryggingum islands
Olafur Baldursson, framkvaemdastjori leekninga & Landspitala
Einar S. Bjornsson, leeknir og formadur lyfjanefndar Landspitala

Margrét B. Svavarsdottir, sérfredingur i velferdarraduneytinu, mun starfa med
hépnum.

I samraemi vid reglur um nefndarstorf & vegum rikisins er ekki greitt sérstaklega fyrir
setu i vinnuhépnum af halfu raduneytisins.

22



Fylgiskjal Il

Tiu kostnadarmestu S-lyfin, helstu abendingar, kostnadur og kostnadarhlutdeild

(jan.—des. 2010).

Innihaldsefni lyfs

Helstu abendingar

Lyfja-
flokkur

Lyfjakostnadur

jan.- des. 2010
(pus.kr.)

Hlutfall af
kostnadi
v. S-lyfja

Infliximab

Etanercept
Adalimumab
Coagulation factor viii
Immunoglobulins i.v.
Natalizumab
Trastuzumab
Rituximab

Interferon beta-1a
Imatinib

Samtals:

Heildarkostnadur S-lyfja:

Gigtar-, hud- og bdlgusjukd. i meltingarv.
Gigtar- og hudsjukd.

Gigtar-, hud- og bodlgusjukd. i meltingarv.
Dreyrasyki
Onamisjukd.  tidar sykingar
MS

Brjdstakrabbamein
Eitilfrumukrabbamein og iktsyki

MS

Langvinnt hvitblaedi, GIST aexli

LO4AB02

LO4ABO1

LO4AB0O4

B02BD02

JO6BA02

LO4AA23

LO1XC03

LO1XC02

LO3ABO7

LOIXEO1

805.641,3

266.657,3

256.360,4

250.179,6

236.216,2

236.125,7

190.025,1

184.280,1

181.201,4

134.250,6

2.740.937,6

4.462.721,3

18,1%

6,0%

57%

5,6%

5,3%

5,3%

4,3%

4,1%

4,1%

3,0%

61,4%

100,0%
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Fylgiskjal Il

Ferill og afgreidsla umsokna um S-merkt lyf hja deild lyfiaméala & LSH

Umsakn berst Leyfisveiting Haldid utan um Leyfi rennur ot ef ekki

A vegna notkunar l_:tl'n]abundin_]. skrad Ieyfis_-_.-'eitingar i excel komin ny beidni, pa

i Iyfs sem er & lista Ll Sogu. leyfi Sent_hl |, 29 mdppum. Hr||1gt L, he|m|!u5 in )
LSH (45 o) lazknis og faxad i fra apoteki ef leyfid afgreidsla, télvupdstur

R apotek LSH er ekki skrad par sendur til lazknis
B Ums%kn berstvegna — Samrad haft vid yfirlazkni Levfisveitin
' notkinar lyfs semekki era | _f @agna- | | og/eda sérfradinginn I l" 1Hing

lista LSH leit sem sotti um lyfid. sja terli A

\_J’

Leyfi hafnad, skrad i Saogu
og lazkni sent svar i pasti

. . Farid yfirmalid med
Umsékn berst lyfjamala vegna vidkamandi
C. notkunar lyfs sem EMA er ekki er | yfirlekni/sérfrazdingi.
biid a8 fjalla um Samband haft vid

umbodsmann

Mynd 5. Ferli umsékna til deildar lyfjaméala.

Umsokn

bPegar nota & S-lyf, sem sampykki parf fyrir fra deild lyfjamala, parf laeknir er
vinnur ad medferd sjuklingsins ad senda rokstudning fyrir porf & tiltekinni
lyffamedferd til deildar lyfjamala. Umsoknin er send i tolvuposti eda sem bréf. A
umsoékninni koma fram upplysingar um sjuaklinginn, laekninn sem ber abyrgo a
medferd hans, hvada lyf sott er um og rokstudningur fyrir pvi ad nota parf
viokomandi Iyf.

Sérstok eyoubltd (medferdarblod) hafa verid buin til fyrir 5 af lyfjunum par sem
nékveemari upplysingar eru skradar er tengjast sjukdémi og medferd viokomandi
sjuklings. Pessi lyf eru Immuanéglébulin, natalizimab, émalizimab, pemetrexed,
TNF-alfa hemlar vid bdlgusjukdémum i pérmum, trastuziamab og vaxtarhormon
fyrir fullordna. Stefnan er ad slikt blad verdi til fyrir 6ll pau lyf/lyfjaflokka sem
seekja parf um leyfi fyrir til deildar lyfjamala fyrir.

Afgreidsla umsokna

Deild lyfjamala tekur afstddu til viskomandi umsoknar i samraemi vid sampykktar
leidbeiningar og sendir svar til laeknis og apéteks LSH.

Leyfum deildar lyffamala verdur komid & rafreent form haustid 2011 pannig ad allir
hlutadeigandi geti fylgst med hveneer leyfid rennur Ut.
Gild leyfi og afgreidsla S-lyfja

Pegar umreedd lyf eru afgreidd Ur apoéteki LSH er athugad hvort leyfi sé fyrir
viokomandi afgreidslu. Apo6tekid merkir i sinu télvukerfi, Pharmacy, hvort lyf falli i
pbennan flokk. Ef 1&dst hefur ad faera inn leyfi er hringt til deildar lyfjamala. Ekkert
af pessu er sjdanlegt ef lyfio er afgreitt af 66ru apoteki en Sjukrahlsapétekinu,

24



onnur apotek eru pvi algjorlega had upplysingagjof (gegnum sima) fra
Sjukrahtsapoteki LSH eda deildar lyfjamala.

bPegar leyfi er ad renna Gt og halda parf lyfjamedferd afram parf laeknirinn ad
senda endurmat til deildar lyfjaméla par sem fram kemur medferdararangur
sjuklings og frekari medferdardeetiun. Deild lyfjaméala tekur sidan afstdou til
framlengingar & svipadan hatt og um nyja umsoékn sé ad raeda.

S-lyf sem saekja parf um heimild fra deild lyffamala til ad nota
(Deild lyfjamala — Gtg. 14. jantar 2011)

A. Lyf sem eru & lyfjalista LSH

- Alimta (pemetrexed)
»  Oskurdteekt midpekjusexli
»  Dreift lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd

- Avonex (interfer6n beta-1a)
»  MS kastaform

- Avastin (bevacizimab)
> Dreift ristil- og endaparmskrabbamein
»  (Dreift nyrnafrumukrabbamein sem ekki svarar medferd med sunitinibi)

- Baraclude (entecavir)
» Lifrarbdlga B

- Betaferon (interferén beta-1b)
»  MS kastaform

- Bisfosfonot. Pamidrénat er & samningi og pad parf ekki leyfi fyrir pvi en leyfi parf fyrir 6drum S-
merktum bisfosfonétum.
»  Ef notud eru 6nnur bisfosfonét & LSH parf ad saekja um heimild

- Botox (Cl. botulinum toxin) Eingéngu ékvednar sérgreinar sem ekki hafa leyfi
»  Seaekja parf um heimild fyrir notkun, en undanpegnir eru taugaleeknar, sérfreedingar a
Endurheaefingardeild Grensass og beeklunarleeknar sem medhondla spactisitet hja
bérnum

- Caelyx (doxorubicin)
»  Eggjastokkakrabbamein

- Copaxone (glatiramer)
»  MS kastaform

- DepoCyte (cytarabin)
»  Eitilfrumukrabbamein (gefid i maenugong)

- Dysport (Cl.botulinum toxin)
»  Sja Botox

- Enbrel (etanercept)
»  Iktsyki, séragigt og hryggikt
»  Psoriasis

- Erbitux (cetiximab)
»  Dreift ristil- og endaparmskrabbamein
»  Flogupekjukrabbamein & héfud- og halssvaedi

- Gammanorm (sc immundglébulin)
»  Sja Privigen
- Glivec (imatinib)
Ph + CML
PH + AML
Mergmisproski (MDS)
Langt gengid eosinofil heilkenni
GIST

VVVVY
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Herceptin (trastizimab)
»  Dreift HER2+ brj6stakrabbamein
»  Viobotarmedferd (adjuvant) vid HER2+ brjéstakrabbameini

Humira (adalimimab)

»  lktsyki, séragigt, hryggikt

»  Psoriasis

»  Crohn’s sjukdémur
Kiovig (immundéglébalin)

»  Sja Privigen
MabCampath (alemtizimab)

» CLL

MabThera (ritiximab)
»  Non-Hodgkins eitilfrumukrabbamein
»  Folliculer eitilfrumukrabbamein
»  Viohaldsmedferd vid folliculer eitilfrumukrabbameini
»  CD20+ stérfrumu B non-Hodgkins eitilfrumukrabbamein
»  lktsyki

Multiferon (interferén alfa ar manna hvitkornum)

Nexavar (sérafenib)
»  Dreift nyrnafrumukrabbamein
»  Dreift lifrarkrabbamein

Orencia (abatacept)

»  lktsyki
Privigen (iv immuandglobulin)

»  Skradar abendingar tilkkynntar en sétt um fyrir 6skradar
Remicade (infliximab)

>  lktsyki

»  Psoriasis

»  Crohn’s sjukdémur

»  Sararistilbdlga

Rebif (interferén beta-1a)
»  MS kastaform

Revatio (sildenafil)
»  Lungnahaprystingur

RoActemra (técilizmab)
»  Iktsyki pegar sjuklingar svara ekki lengur medferd med TNF-alfa hemlum

Stelara (ustekinumab)
»  Psoriasis

Sutent (sunitinib)
»  Dreift nyrnafrumukrabbamein
»  GIST pegar sjuklingar svara ekki lengur medferd med imatinib (Glivec)

Tarceva (erl6tinib)
»  Lungnakrabbamein sem er ekki af smafrumugerd

Thyrogen (thyrétropin alfa)
> | stad jodsveltis

Tobi (tobramycin)
»  P. aeruginosa sykingar hja sjuklingum med slimseigjusjukdém

Tracleer (b6sentan)
»  Lungnah&prystingur

Tysabri (natalizimab)
»  Virkt kastaform MS

Vaxtarhormon fyrir fullordna (Saizen og Genotropin)
»  Abendingar samkvaemt kliniskum leidbeiningum LSH

Velcade (bortezémib)
»  Mergaexli

Volibris (ambrisentan)
»  Lungnah&prystingur

Zyvoxid (linez6lid)
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»  Sykingar af voldum fj6lénaemra Gram jakveedra bakteria

- Xolair (6malizimab)
»  IgE orsakadur astmi

Lyf sem ekki eru a lyfjalista LSH:

Kineret (anakinra)
Revlimid (lenalidomid)
Simponi (g6limumab)

- Sprycel (dasatinib)

- Targretin (bexaro6ten)

- Torisel (temsir6limus)
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Fylgiskjal IV

Landspitala 8. mars 2011 OB/6b

Minnisblad
Sérhefd lyfjamedferd a Landspitala 2011

Sérhafd medferd vid ymsum sjikdémum og averkum er eitt helsta hlutverk Landspitala innan
islenska heilbrigoiskerfisins. Spitalinn ber hita og punga af naer éllum sérhaeféum leekningum a
islandi. Sérhaefd lyfjamedferd er stor hluti peirra medferda sem veitt er & spitalanum. Lyf sem eru
pess edlis, ad beiting peirra krefst mikillar sérfredipekkingar, falla flest i flokk svokalladra S-lyfja
skv. akvoroun Lyfjastofnunar. Sum lyf i flokki S-lyfja eru p6 almenns edlis. begar fjallad er um S-
Iyf i pessu skjali er einkum att vid lyf sem eru i S-flokki og teljast einnig sérhafd og/eda
kostnadarsom i innkaupum.

Notkun sérheefdra lyfja skyrir ad miklum hluta pann &rangur sem Landspitali naer i medferd
tiltekinna algengra sjukdéma, svo sem krabbameina, gigtarsjukdoma, hjartasjukdéma o.fl.
Spitalinn hefur sett sér pad markmid ad halda pessum arangri eda bzta hann enn frekar. Pad sama
gildir um arangur i rekstri, en honum stafar vissulega 6gn af vaxandi kostnadi vegna sérhafdra
lyfja. Til pess ad bregoast vid pessari miklu togstreitu milli faglegra og rekstrarlegra sjénarmida,
hafa sérfreedingar spitalans i fjarmalum, lyfjamalum og leeknisfraedi unnid afar vel saman til pess
ad efla faglegt og rekstrarlegt eftirlit med sérhafdri lyfjamedferd. Sekja parf sérstaklega um leyfi
til medferoa a grunni kliniskra leidbeininga, rekstraraztlanir eru gerdar a arsgrundvelli,
rekstrarstada metin manadarlega og studst er vid erlendar fyrirmyndir. Eftirfarandi er nanari lysing
& stoou sérhaefdrar lyfjamedferdar & Landspitala fra faglegu og rekstrarlegu sjénarhorni.

Landspitali er i fremstu réo spitala & OECD svaedinu i medferd krabbameina og fleiri
sjukdéma.

Arangur spitalans kemur m.a. fram i skyrslum fra OECD sem syna ad hvergi a pvi svedi er lengri
lifun eftir greiningu krabbameina en hér & landi. Skyrslurnar segja sému sdgu um kranseadastiflu
og heilablodfall. Talsverdan hluta pessa arangurs ma rekja til lyfjamedferdar. Starfsfolk okkar byr
yfir og beitir nyjustu pekkingu i lyfleekningum, med mjog gédum &rangri. Hluta arangursins ma
rekja til notkunar svokalladra lifteknilyfja (e. biologicals) en pau eru afar kostnadarsém i
innkaupum. pessa togstreitu milli &rangurs i leekningum og sifellt vaxandi kostnadar ma finna i
naer 6llum vestreenum Iéndum. T nokkrum nagrannaléndum okkar hefur verid gerd
kostnadarabatagreining fyrir sum pessara ,,dyru“ lyfja. Sem deemi ma nefna Bretland, par sem
stofnunin NICE sér um slikar greiningar en medferd med lyfjum er almennt ekki leyfo fyrr en slik
greining hefur synt jakvaeda nidurstédu, p.e. ad medferdin borgi sig fyrir pjodfélagio.

Landspitali beitir strongu adhaldi i lyfjamalum, sérstaklega vardandi lifteeknilyf og dyr Iyf.
A LSH er midad vid nidurstddur NICE annars vegar og helstu spitala & Nordurléndum hins vegar,
pegar akvedid er hvort nytt lyf skuli tekid til notkunar. Sérfreedingar i lyfjamalum og vidskiptum
(deild lyfjamala og fjarmalasvid) eru i ndnu samstarfi vid yfirleekna sérgreina hvad petta vardar og
veita radgjof, upplysingar og adhald. Kliniskar leidbeiningar hafa verid settar saman um notkun
margra S-lyfja en hver og einn sjuklingur parf ad uppfylla skilyroi slikra leidbeininga til pess ad
hljota medferd. I slikum leidbeiningum er einnig getid um medferdarlengd og gerdar kréfur um
arangur. Starfsmenn deildar lyfjamala vinna mikid starf og & stundum litt vinseelt, pegar itarleg
yfirferd yfir malefni sjuklinga leidir i 1j6s ad medferd med tilteknu lyfi & ekki vio, og er hafnad.

Aodhald i notkun S-lyfja 2009-2010.

Kostnadur vegna S-lyfja er einkum hadur verdi og notkun en gengisahrif eru talsverd. Sa arangur
hefur nadst, ad samkvaemt dtkomuspa verdur kostnadur vegna S-lyfja 2010 innan fjarheimilda.
Fario hefur verid itarlega yfir pa 25 lyfjaflokka (ATC flokkar) sem tilheyra S-lyfjum med sérstakri
aherslu & dyrustu lyfin, sk. TNFa blokka, sem mest eru notadir gegn gigtsjukdémum (LO4AB:
Awtladur kostnadur 1,3 ma.kr.) og & krabbameinslyf (L01/2: Aatladur kostnadur 1,3 ma.kr.). Ad
auki ber ad hafa i huga ad undanfarin tvd ar hafa ekki verid sampykktar neinar kliniskar
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leidbeiningar um medferd med nyjum S-lyfjum né nyjar abendingar fyrir S-lyf sem pegar eru
sampykkt.

Aukinn kostnadur; sjuklingar lifa lengur vegna lyfjamedferdar, 6ldrun pjédarinnar og offita.
Med aldri vex tidni sjikdoma og porf fyrir lyfjamedferd verdur meiri. Pjodin er ad eldast. Arangur
i lekningum leidir til lengra lifs og lyfjamedferd er oft vidhaldsmedferd. betta pydir ad
medferdartiminn lengist og er t.d. fyrir ,,medal-gigtsjikling* um 20 ar. Onnur deemi eru notkun
tyrosin kinasa hemla (s.s. Sutent) gegn nyrnakrabbameini og Glivec gegn eitilkrabba, en jakveed
svorun vid medferd getur pytt lyfjatdku til margra &ra. Pannig veldur gédur arangur i medferd mun
meiri kostnadi. Langflest lyf eru skommtud eftir pyngd. Vaxandi pyngd pegnanna mun pvi auka
kostnad verulega; deemi: Immunogl6balin 1G kostar um 8000 kr. Skammtur er 1G/kg
likamspyngdar 12 sinnum a ri, oftast i mérg ar i r60. Fyrir 70 kg mann kostar arsmedferd ramar
6,7 m.kr. en fyrir 100 kg mann 9,6 m.kr.

Til pess ad tryggja sem besta nytingu lyfja og fjdrmagns er stédugt unnid ad pvi ad meta hvort
halda purfi medferd afram og hvort 6hatt sé ad minnka skammta. Radgert er ad efla petta eftirlit
enn frekar.

Fjarveiting til S-lyfja 2011 og arangur medferoa.
Samkveemt ofansdgdu og byggt a dtlun LSH um S-lyf 2011 er samband fjarveitingar til S-lyfja
2011 og arangurs medferda a pessa leio:

I. Aztlun sem gerir rad fyrir 14% magnaukningu midad vid arid 2010: (um 4.745 m.kr.)

Adhald og eftirlit &fram med samanburdi vid NICE og med kliniskum leidbeiningum og
arangursmati. Aukinn studningur yfirvalda vid pessa starfsemi a LSH. Vidbdtarfé veitt til upptoku
nyrra lyfja.

pessi azetlun er raunhaf og i samraemi vid peer adferdir sem LSH notar. Asetlunin samrymist
pvi ad islensk heilbrigdispjénusta verdi afram i fremstu roéd.

1. Asetlun sem gerir rad fyrir 8-9% magnaukningu midad vid &rid 2010: (um 4.400 m.kr.)

Hér er gert rad fyrir ad markvisst verdi dregid Ur notkun S-lyfja ef midad er vid arid 2010 sem
pyoir ad ekki verdur unnt ad veita 6llum sjuklingum medferd sem leknar telja ad eigi ad fara &
tiltekna medferd og er i samrami vid sampykktar kliniskar leidbeiningar & LSH. betta kallar &
breytta starfshatti vardandi akvardanatoku um heimild til medferdar med S-lyfjum sem
byggjast purfa & skyrari stefnumotun stjérnvalda.

1. Asetlun sem gerir rad fyrir 3% magnaukningu midad vid arid 2010: (um 4.054 m.kr.)

pessi dtlun mun leida til 6faglegra vinnubragda. Sjuklingar sem ekki fa bestu medferd munu leita
annad innan kerfisins og skapa kostnad par, s.s. a bradamottokum og legudeildum. Flokin
siofraedileg alitamal munu koma upp. Hluta krabbameinsveikra verdur neitad um medferd.
pessi aetlun mun hafa pau ahrif ad islensk heilbrigdispjonusta verdur ekki lengur i fremstu
rod.

Faglegt og rekstrarlegt eftirlit med S-lyfjum & Landspitala.

Afram verdur unnid & vegum deildar lyfjamala og fjarmalasvids ad eflingu eftirlits med
leyfisveitingum, nytingu kliniskra leidbeininga og frekari préun rekstraraztlunar. Aukinn
studningur yfirvalda vid pessa vinnu & LSH veeri an efa til mikilla b6ta, med aherslu & enn frekari
sampattingu faglegra og rekstrarlegra patta. I pvi sambandi metti huga ad heilsuhagfraedilegum
adferdum, s.s. kostnadarabatagreiningum sem geta att vel vid i lyfjamalum.

Olafur Baldursson
Settur framkveemdastjori leekninga
Landspitala
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Fylgiskjal V

Takmoérkun medferdar vid gigtarsjakdomum

A sidustu arum hefur mikils adhalds verid geett i notkun liftaeknilyfja vié
gigtarsjukdémum. Notadar eru kliniskar leidbeiningar sem eru sambeerilegar vid
pad sem gerist & Nordurlondunum og i flestum Evrépulondum. Gagnagrunnur
(Ice-Bio) med itarlegum upplysingum um sjukdém, virkni og arangur medferdar
audveldar upplysingadtflun og eftirfylgd pessara sjuklinga. Nyjum sjaklingum sem
byrja & pessari medferd hefur faekkad jafnt og pétt undanfarin ar. Einnig parf na
ad endurnyja leyfi fyrir medferdinni arlega hja deild lyffamala. Medal annars er til
viomidunar i Klinisku leidbeiningunum alpjédlegt mat a sjukdomsvirkni i
lisbélgum, svokallad DAS28CRP. Hérlendis er midad vid sému mdrk og & hinum
Nordurldndunum og na pegar eru flestir nyir sjuklingar vel yfir pessum morkum
(morkin eru 3,2 samkvaemt leidbeiningunum en medalgildi hja okkur 4,9). b6 er
ekki radlegt ad heaekka morkin pvi arangur medferdarinnar virdist betri eftir pvi
sem fyrr er gripid inn i sjukdéomsferlid. Hins vegar er mikilveegt ad haetta
medferdinni ef han gagnast ekki, endurskoda hana, skammta og lyfjaval
reglulega, einnig ad ,trappa nidur eda ut* ef mogulegt og pa i samreemi vid
alpjodlegar rannsoknir sem na eru i gangi og vid erum patttakendur i. A nylegum
gagnagrunnsfundi hja Evrépusamtokum gigtarleekna (EULAR) virtumst vid vera
med laegra hlutfall sjuklinga a lifteeknimedferd en t.d. i Svipj6d og Danmdrku, pvi
virdist ytrasta adhalds hafa verid geett og ekki radram til frekari sparnadar hvad
pessa medferd vardar.
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