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Ný markaðsleyfi lyfja fyrir menn gefin út í september 2018 12.10.2018

Heiti lyfs Lyfjaform ATC 
flokkur Virkt efni Markaðs-

leyfishafi

Afgreiðslu-
tilhögun/ 

sérfræðimerking
Sérstök takmörkun

Cablivi Stungulyfsstofn og 
leysir, lausn

10 mg B01AX07 Caplacizumabum INN Ablynx NV (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Chewdena Tafla með breyttan 
losunarhraða

35 mg C01EB15 Trimetazidinum INN 
díhýdróklóríð

Alvogen Malta 
Operations (ROW) 
Ltd.

(R) Lyfseðilsskylt

Kymriah Innrennslislyf, 
ördreifa

1,2x10e6 - 
6x10e8

frumur Liggur ekki 
fyrir

tisagenlecleucel Novartis Europharm 
Limited*

(R) Lyfseðilsskylt

Mepsevii Innrennslisþykkni, 
lausn

2 mg/ml A16AB18 Vestronidasum alfa INN Ultragenyx Germany 
GmbH

(R) Lyfseðilsskylt

Nerlynx Filmuhúðuð tafla 40 mg L01XE45 Neratinibum INN Puma Biotechnology, 
Ltd.

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í 
krabbameinslækningum

Onpattro Innrennslisþykkni, 
lausn

2 mg/ml Liggur ekki 
fyrir

Patisiranum INN natríum Alnylam Netherlands 
B.V.

(R) Lyfseðilsskylt

Prasugrel Krka Filmuhúðuð tafla 10 mg B01AC22 PRASUGREL Krka, d.d., Novo 
mesto

(R) Lyfseðilsskylt

Prasugrel Krka Filmuhúðuð tafla 5 mg B01AC22 PRASUGREL Krka, d.d., Novo 
mesto

(R) Lyfseðilsskylt

Sivamat Tafla með breyttan 
losunarhraða

35 mg C01EB15 Trimetazidinum INN 
díhýdróklóríð

Alvogen Malta 
Operations (ROW) 
Ltd.

(R) Lyfseðilsskylt

Trimetazidine Alvogen Tafla með breyttan 
losunarhraða

35 mg C01EB15 Trimetazidinum INN 
díhýdróklóríð

Alvogen Malta 
Operations (ROW) 
Ltd.

(R) Lyfseðilsskylt

Valsartan Jubilant Filmuhúðuð tafla 80 mg C09CA03 Valsartanum INN Jubilant 
Pharmaceuticals nv

(R) Lyfseðilsskylt

Valsartan Jubilant Filmuhúðuð tafla 160 mg C09CA03 Valsartanum INN Jubilant 
Pharmaceuticals nv

(R) Lyfseðilsskylt

Valsartan/Hydroklortiazid 
Jubilant

Filmuhúðuð tafla 160 mg/ 12.5 mg C09DA03 Valsartanum 
INN,Hydrochlorothiazidum 
INN

Jubilant 
Pharmaceuticals nv

(R) Lyfseðilsskylt

Veyvondi Stungulyfs-
/innrennslisstofn og 
leysir, lausn

650 a.e. B02BD10 Vonicogum alfa INN Baxalta Innovations 
GmbH

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Styrkleiki
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Heiti lyfs Lyfjaform ATC 
flokkur Virkt efni Markaðs-

leyfishafi

Afgreiðslu-
tilhögun/ 

sérfræðimerking
Sérstök takmörkunStyrkleiki

Veyvondi Stungulyfs-
/innrennslisstofn og 
leysir, lausn

1300 a.e. B02BD10 Vonicogum alfa INN Baxalta Innovations 
GmbH

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Vyxeos Stofn fyrir 
innrennslisþykkni, 
lausn

44 mg/ 100 mg L01XY Daunorubicinum 
INN,Cytarabinum INN

Jazz Pharmaceuticals 
Ireland Limited

(R) Lyfseðilsskylt

XELJANZ Filmuhúðuð tafla 10 mg L04AA29 Tofacitinibum INN sítrat Pfizer Limited (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í gigtarlækningum, 
meltingarlækningum og 
ónæmisfræði.

Yescarta Innrennslislyf, 
ördreifa

0,4-2x10e8 frumur Liggur ekki 
fyrir

Axicabtagene Ciloleucel Kite Pharma EU B.V. (R) Lyfseðilsskylt
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