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Um gadaeftirlit Leitarstodvar

Athugasemdir vardandi gaedaeftirlit tengt gagnabanka

Leitarstodvar Krabbameinsfélagsins ur lausu lofti gripnar

Fullyroing leeknis hja Sjukratryggingum
Islands i Kastljosi pann 3. september 2020
um ad gagnabanki Leitarstoovar Krabba-
meinsfélags Islands (KI) sé ekki nothaefur
til gaedaeftirlits, og fullyrding fyrrverandi
yfirleeknis/svidsstjora Leitarstodvar um ad
varnadarord hans, medan hann fyrir all-
I6ngu vann hja landleekni, um ad skerpa
pyrfti eftirlit Leitarstodvar, hefdu verid
hundsud, medal annars af peirri asteedu
a0 Krabbameinsfélagio veeri ,félag med
geislabaug”, hafa vakio athygli.

Stjérnunarvandi

A 30 4ra starfsferli greinarhofundar
sem yfirleeknis og sviOsstjora leitarsvids
Krabbameinsfélagsins komu upp deilumal
af ymsum toga, sem { flestum tilvikum
tokst ad leysa med yfirvegadri umreaedu,
enda eru ekki alltaf allir sammala 1 fyrstu
atrennu eins og veenta ma.

[ kjolfar sarsaukafulls nidurskurdar
a starfsemi leitarsvids eftir bankahrunio
2008 kom upp rekstrarlegur agreiningur
milli min sem svi0sstjora leitarsvids og
yfirmanna hja félaginu, sem leiddi til
sjalfvalinna starfsloka minna i byrjun ars
2013. Samkomulag vard p6 um ad ég, sem
frafarandi sviosstjori, gengi fra freedilegri
arsskyrslu fyrir starfsarié 2012' fyrir eft-
irlitsadila leitarinnar, Embeetti landleeknis,
heilbrigdisraduneyti, Sjakratryggingar
Islands og Geislavarnir. Pessi vinna var
framkveemd 1 g6dri satt vid nyjan svids-
stjora leitarsvios, Kristjan Oddsson, og
komu pa hvergi fram abendingar af hans
halfu um ad eftirliti veeri db6tavant.

Samstarf nyja svidsstjorans vio forstjora
og stjorn virdist framan af hafa verio
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med ageetum. Gerdar voru umdeildar
breytingar a framkvaemd leitarinnar,? auk
pess sem svidsstjorinn var settur forstjori
félagsins til eins drs i arslok 2015.

Eftir radningu nys forstjora i arslok
2016 komu po fljétlega fram samstarfs-
hnokrar sem leiddu til pess ad svidsstjor-
anum var sagt upp storfum 1 arslok 2017.
Pessi starfslok leiddu til fjclmidlaumraedu,
og sidar tillogu um flutning leitarinnar
fra Krabbameinsfélaginu, samkvaemt
tillogu skimunar- og fagrads landleeknis.
Raoherra sampykkti pessa grundvallar-
breytingu 1 arsbyrjun 2019. Fyrrverandi
sviOsstjori Leitarstoovar a timabilinu 2013-
2017 var tilnefndur i fagrao leghalskrabba-
meinsskimunar.’

Tillagan sem radherra sampykkti ger-
ir rad fyrir a0 breytingar a framkvaemd
skimunar verdi um naestu dramot. ba
flyst skimun fyrir leghalskrabbameini
til heilsugeeslunnar og skimun fyrir
brjostakrabbameini til Landspitala og
Sjukrahtiss Akureyrar. Ymislegt er p6 enn
oljost vardandi teeknilega framkveaemd og
eftirfylgni med drangri pessara flutninga.

Fredilegar arsskyrslur

Arsskyrsla Leitarstodvar er freedilegt
uppgjor & starfsemi leitarinnar og var gef-
in at arlega fram til arsins 2013. Skyrslan
innihélt medal annars upplysingar um
proun meelanlegra markmioa leghals- og
brjostakrabbameinsleitar, ritaskra, auk
upplysinga um pjonustusamning vio heil-
brigdisraduneytio, tilgang og markmid
leitarinnar, skipulag leitarstarfsins, ahrif
HPV-meelinga og yfirlit yfir breytingar a
leitarstarfinu.

Kristjan Sigurdsson

proéfessor emeritus, fyrrverandi yfirlaeknir /
svidsstjori leitarsvids Krabbameinsfélagsins
(september 1982 til mars 2013)

Utgéfu freedilegrar drsskyrslu var heett
eftir starfsarid 2012 og pvi hefur ekki verio
svarad hvort st akvordun hafi verid tekin
af hinum nyja svidsstjora, af forstjora eda
stjorn KI. Pad er undarlegt ad eftirlitsadilar
leitarinnar hafi ekki gert athugasemdir
vi0 ad petta uppgjor hafi ekki borist, enda
akveedi 1 pjonustusamningi vio félagio, al-
veg fra 1987, um ad pad skuli gert.

Gaeoaeftirlit frumustroka

Geedaeftirlit Leitarstodvar felur medal
annars i sér ad a hverju ari er farid yfir
leitarsdgu nygreindra leghalskrabbameina
til a0 kanna hvort meeting vidkomandi
kvenna til skimunar og eftirlit med ad-
gerdum vegna nidurstddu frumusyna
hafi verid i samreemi vio0 starfsreglur
leitarinnar. [ pessu ferli eru konnud gedi
frumustroka hja viokomandi konu og
nidurstadan borin saman vid vefjagerd og
FIGO-stigun eexlisins.

[ grein sem birt var { alpjédlegu freedi-
riti 1995* var gerd grein fyrir geedaeftirliti
leitarinnar 1964-1993. Par kom medal
annars fram ad 1 4% (4/93) eexlistilvika sem
greindust arin 1980-1989 hafi nidurstada
endurskodunar frumustroksins stadfest
falsk-neikveett strok (pad er misgreint af
frumumeinateekni). Greint var fra pvi
a0 vissar vefjagerdir veeru torgreindar
med frumustroki par sem nemi (sensiti-
vity) frumustroksins meeldist adeins 42%
hja konum me?d kirtilkrabbamein og
blandeexli, auk pess sem illa sérgreind
flogupekjukrabbamein reyndust torgreind
med frumustroki. Sérteekni (specificity)
allra frumustroka reiknadist pa vera 98%.
Sidan hefur afram verio gerd grein fyrir



arangri leghdlskrabbameinsleitar { ar-
legri arsskyrslu Leitarstodvar auk fjolda
visindagreina fra leitarsvioi.!

[ sidustu ttgefnu drsskyrslunni fyrir
ario 2012 kemur fram ad & timabilinu 2009-
2012 hafi greinst 68 leghalskrabbamein.
Um pridjungur peirra var 4 hulinstigi
(24 a stigi IA) sem er medhondlad med
keiluskurdi. Af peim 44 sem voru a heerra
stigi voru prju tilvik (3/44: 7%) par sem
konan var med edlilega leitarsdgu og eoli-
legt frumustrok (vid endurskodun voru
gaedi stroka metin god og an afbrigdilegra
frumna), en allar voru paer med aexlisgero-
ir sem eru torgreindar vio leitina.

A arinu 2009 var byrjad ad tviskoda
10% allra edlilegra frumustroka (tilvilj-
unarvalid urtak) 1 peim tilgangi ad meta
greiningarheefni frumugreina félagsins.
Annar frumugreinir fer yfir strokid og ef
pad deemist afbrigdilegt fer pad til yfir-
leeknis frumurannsoknarstofunnar sem
fellir endanlegan trskurd. Heildarfjoldi
frumustroka pyoir ad ekki er haegt ad tvi-
skoda hvert og eitt syni, enda er pad évida
gert og sérpjalfudu starfsfolki er treyst.

A timabilinu 2009-2012 reyndist hlutfall
falskt neikveedra stroka (p.e. misgreint af
frumumeinateekni) vera 0,5% (25/5021).

Af pessum 25 konum greindust 3 konur
(3/5021: 0,06%) med medalhaar til haar for-
stigsbreytingar 1 vefjasynum (SNOMED:
74007-8) (1).

Pessar og adrar meelanlegar breytur
arsskyrslugerdar voru nyttar vio endur-
mat 4 starfs- og verklagsreglum leitarinn-
ar.

Samantekt

Fullyrodingar i Kastljosi 3. september 2020
um gagnabankann eru ad minu mati ar
lausu lofti gripnar og athygli landleeknis
hefur verio vakin a pvi rokstudda aliti.

Ovidunandi er ad engin arsskyrslu-
gerd hafi verio eftir starfsarid 2012 par
sem arsskyrslan og eftirlitid var og er eitt
meginverkefni svidsstjora sem starfar a
abyrgd forstjora og stjornar.

Vonast verdur til ad Embeetti landleekn-
is sjai asteedu til ad skoda nanar framgang
pessa mals, enda dformad ad sa adili sem
var svidsstjori 2013-2017 muni fra og med
neestu aramotum stjorna og hafa eftirlit
med leghalskrabbameinsleitinni hja bro-
unarmidstod heilsugeeslunnar (stadan
hefur p6 ekki enn verid auglyst til um-
séknar).
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Fordalosandi
melaténin

Heiti lyfs: Slenyto 1mg fordatsflur og § mg fordatéflur Innihaldslysing: Slenyto 1mg og § mg fordatsflur: Hver fordatafla inniheldur 1mg eda § mg af
melaténini. Hjélparefni med pekkta verkun: Hvert fordatafla inniheldur laktésaeinhydrat sem samsvarar 8,32 mg eda 8,86 mg af laktéso. Sjé lista yfir 1L
hjdlparefni | SmPC. Abendingar: Slenyto er cetlad til medferdar vid svefnleysi hjé bérnum og unglingum & aldrinum 2-18 éra med réskun & einhverfuréfi
og/eda Smith-Magenis heilkenni, pegar rédstafanir i tengslum vid svefrivenjur hafa ekki dugad til. Skammtar og lyfjagjéf: Skammtar: Rédlagdur
upphafsskammtur er 2 mg af Slenyto. Ef svérun er 6fullncegjandi cetti ad auka skammtinn i § mg, med hémarksskammtinum 10 mg. Slenyto & ad taka
einu sinni & dag, 0,5-1 kist. fyrir hattatima og med eda eftir mat. Upplysingar liggja fyrir um allt ad 2 éra medferd. Fylgjast skal med sjaklingnum med
reglulegu millibili (o.mk. & 6 manada fresti) til ad ganga ur skugga um ad Slenyto sé enn heppilegasta medferdin. Eftir a.m.k. 3 mnada medferd skal
leeknirinn meta medferdardhrifin og fhuga ad stédva medferd ef engin Kliniskt mikilveeg medferdardhrif hafa komid fram. Ef minni medferdardhrif koma
fram eftir titrun { steerri skammt skal sG sem visar lyfinu fyrst ihuga ad leekka skammtinn dur en Gkvéraun er tekin um ad heetta alveg medferd. Ef
gleymist ad taka t5flu getur sjdklingurinn tekid hana ddur en hann fer ad sofa um kvéldid, en eftir pann tima skal ekki taka adra téflu fyrr en komid er
a8 neesta Geetlada skammti. Sérstakir hopar: Skert nyrnastarfsemi: Ahrif skertrar nyrnastarfsemi & hvada stigi sem er & lyfiahvérf melaténins hafa ekki
verid rannsékud. Geeta skal varGdar pegar melaténin er gefid sjdklingum med skerta nyrnastarfsemi. Skert lifrarstarfsemi: Engin reynsla er af notkun
melaténins hjé sjdklingum med skerta lifrarstarfsemi. Pvi er ekki meelt med notkun melaténins hjd sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi. Sjé SmPC.
B&rn (yngri en 2 éra): Notkun melaténins 6 ekki vid hjé brnum & aldrinum 0 til 2 éra til medferdar vid svefnleysi. Lyfjagjsf: Til inntéku. Toflurnar 6 ad
gleypa heilar. Toflurnar & ekki ad briéta, mylja eda tyggja vegna pess ad pé tapa peer fordalosunareiginleikum sinum. Toflurnar er heegt ad setja f mat
svo sem jégurt, appelsinusafa eda rjémais til ad audvelda kyngingu og beeta medferdarheldni. Sé tflunum blandad i mat eda drykk skal taka peer
strax og ekki geyma blénduna. Frébendingar: Ofncemi fyrir virka efninu eda einhverju hjdlparefnanna sem talin eru upp | SMPC. Upplysingar um
aukaverkanir, milliverkanir, varnadarord og énnur mikilveeg atridi mé nélgast i sérlyfjaskré - wwwserlyfiaskra.is. Dagsetning sidustu samantektar um
eiginleika lyfsins (SPC): 20.september 2018. Athugid ad textinn er styttur. Sjé nénar undir upplysingar & vefsidunni wwwserlyfjaskra.is. Pakkningasteerdir
0g verd { Ggust 2020: 1mg 60 stk kr. 6116, 5 mg 30 stk kr. 13.042. Avisunarheimild og afgrei ir: R 0. Greidsly : 0. Markadsleyfishafi: RAD
Neurim Pharmaceuticals EEC SARL. Umbodsadili & islandi: Williams & Halls ehf, Reykjavikurveg 62, 220 Hafnarfirdi, Simi: 527-0600, wwwwh.is. Nénari
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upplysingar um lyfid fést hjé Markadsleyfishafa.

Aburic 80 mg filmuhuidadar toflur
Williams & Halls ehf. ATC flokkur: MO4AA03.
Samantekt 4 eiginleikum lyfs — styttur texti SPC.

Heiti lyfs: Aburic 80 mg filmuhudadar toflur. Innihaldslysing: Hver tafla inniheldur 80 mg af febuxostati. Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 76,50 mg laktésa (sem einhydrat). Sjé lista yfir Il hjélparefni i SmPC. Abendingar: Medferd vid langvinnum
pvagsyrudreyra pegar Uratutfellingar hafa att sér stad (p.m.t. pegar saga liggur fyrir um eda til stadar er pvagsyrugigtarhnutur (tophus)
og/eda pvagsyrugigt). Aburic er zetlad til notkunar hja fullordnum. Skammtar og lyfjagjof:Skammtar: Radlagdur skammtur af Aburic til
inntoku er 80 mg einu sinni & dag, 4n tillits til matar. Ef pvagsyra i sermi er >6 mg/dl (357 mikrémél/1) eftir 2-4 vikur ma taka til athugu-
nar ad nota 120 mg af febuxostati einu sinni a dag. Lyfid er ekki faanlegt i 120 mg styrkleika. Aburic verkar naegilega hratt til pess ad
tilefni sé til ad endurmaela pvagsyru i sermi eftir 2 vikur. Markmid medferdar er ad minnka pvagsyru i sermi og halda henni undir 6
mg/dl (357 mikrémol/l). Mzelt er med fyrirbyggjandi medferd vid pvagsyrugigtarkdstum i ad minnsta kosti 6 manudi (sja SmPC).
Aldradir: Ekki er porf & skammtaadlégun fyrir aldrada (sja kafla SmPC). Skert nyrnastarfsemi: Verkun og 6ryggi hafa ekki verid metin til
hlitar hja sjuklingum med alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun <30 ml/min., sjad SmPC). Engin adlégun skammta er
naudsynleg fyrir sjuklinga med veega eda midlungsalvarlega skerdingu a nyrnastarfsemi. Skert lifrarstarfsemi: Verkun og 6ryggi
febuxdstats hafa ekki verid rannsékud hja sjuklingum med alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi (Child Pugh flokkur C). Radl6gd
skammtastaerd fyrir sjuklinga med vaega skerdingu a lifrarstarfsemi er 80 mg. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med
midlungsalvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi. Bérn: Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun febuxéstats hja bérnum og ungling-
um yngri en 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir. Lyfjagjof: Til inntoku. Aburic skal taka um munn og ma taka med eda an faedu.
Frabendingar: Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i SmPC (sja einnig kafla 4.8 i SmPC). Upplysing-
ar um aukaverkanir, milliverkanir, varnadarord og énnur mikilvaeg atridi ma nalgast i sérlyflaskra - www.serlyfjaskra.is. Dagsetning
sidustu samantektar um eiginleika lyfsins (SPC):25. névember 2019. Athugid ad textinn er styttur. Sja nanar undir upplysingar &
vefsidunni www.serlyfjaskra.is. Pakkningastaerdir og verd i september 2020: 80 mg 28 stk kr. 14.341. Avisunarheimild og afgreidsluflok-
kur: R. Greidslupétttaka: E. Markadsleyfishafi: Williams & Halls ehf., Reykjavikurvegi 62, 220 Hafnarfirdi, Simi: 527-0600, www.wh.is.
Nanari upplysingar um lyfid fast hja Markadsleyfishafa.
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