Aukaverkanatilkynningar

og ny lyfjalog

Ny heildarloggjof um lyfjamal var sam-
pykkt a Alpingi 29. jani 2020 og mun taka
gildi pann 1. jantar 2021.! [ 63. grein nyju
lyfjalaganna eru pau nymeeli ad heil-
brigdisstarfsfolki er skylt ad tilkynna um
grun um alvarlega, nyja eda dveenta auka-
verkun af notkun lyfs. Aukaverkun telst
alvarleg, samkveemt skilgreiningu, ef hun
veldur dauda eda lifsheettulegu astandi,
sjukrahusvist eda lengingu a sjukrahus-
vist, fotlun, 6leeknandi eda langvarandi
sjukdémseinkennum eda foésturskada.
Aukaverkun telst 6veent ef ekki er getid
um hana i samantekt a eiginleikum lyfs
(SmPC).

Auk pessara tilkynninga er mikilveegt
a0 tilkynna um aukaverkanir vegna lyfja
sem notud eru vid COVID-19 eda hja
sjuklingum sem eru med COVID-19. Med
tilkomu béluefnis vio COVID-19 verdur
einnig 16g0 sérstok ahersla a ad tilkynna
grun um aukaverkanir tengdar pvi.

Heilbrigdisstarfsfolk parf ekki ad sanna
tengsl lyfs og aukaverkunar. Alpjédaheil-
brigdisstofnunin (WHO) metur tengsl lyfs
og aukaverkunar ut fra matskvarda sem
orugg, likleg, hugsanleg eda olikleg (WHO
Causality Assessment).? Asteeda er til ad
tilkynna hugsanlega aukaverkun. betta
a sérstaklega vid um lyf sem hafa verid a
markadi innan vid 5 ar.

Ollum aukaverkanatilkynningum
er safnad i sam-evropskan gagnagrunn
(Eudravigilance). Tilkynningarnar eru svo
metnar med tilliti til orsakasambands og
fjolda. Lagmarksupplysingar med tilkynn-
ingu eru kyn, aldur, lyf og lysing & auka-
verkun. ftarlegri vidbotarupplysingar gefa
betri mynd af tilvikinu og audvelda mat a
orsakasambandi.

Vekja skal athygli a ad pad er audvelt
a0 tilkynna mogulega aukaverkun lyfs.
Heilbrigdisstarfsfolk hefur adgang a0

kliniskum lyfjafreedingum Midstddvar
lyfjaupplysinga a4 Landspitala til ad aud-
velda uppvinnslu a tilfellum. Vio slikt mat
er notad vidurkennt verklag ad breskri
fyrirmynd (UK Medicines Information)
sem Midstd0 lyfjaupplysinga hefur tileink-
a0 sér. Kliniskir lyfjafreedingar fara yfir
mikilveegar upplysingar sjukrasdgu og
rannsokna, lyfjasdgu og mat a moguleg-
um milliverkunum lyfja.

baer upplysingar sem purfa ad liggja
fyrir fra heilbrigdisstarfsfolki sem 6skar
slikrar adstodar eru hvada sjukling um
reedir, lysing a mogulegri aukaverkun og
lyfid sem grunad er. Heilbrigdisstarfsmad-
urinn feer sidan mat lyfjafreedings i hnit-
midudu svari og adstod vid ad tilkynna
til Lyfjastofnunar. Tilkynningin er send
i nafni Midstédvar lyfjaupplysinga sem
einnig tekur ad sér ad vera 1 samskiptum
vid Lyfjastofnun ef itarlegri upplysinga er
6skad.

Ef um éveenta aukaverkun er ad raeda
er haegt ad skoda 1 gagnagrunnum EMA
(Eudraviglance) og WHO (Vigibase) hvort
aukaverkunin hafi verid tilkynnt adur
einhvers stadar i heiminum. Petta er émet-
anlegt ef grunur vaknar um aukaverkun
af lyfi sem er sjaldgeef, eda reynsla med lyf
er takmorkud. Par er einnig heegt ad meta
fljott hvada lyf er liklegast til ad valda
einkennunum hja sjuklingum & mérgum
lyfjum. Pannig geta pessar upplysingar
lika gagnast einstaka sjuklingum. Ef um
alvarlegar aukaverkanir er ad raeeda parf
adeins faar tilkynningar til ad koma af
stad skodun 4 dryggi lyfsins sem getur
leitt til uppfeerslu & upplysingum um or-
yggi lyfsins. Par er framlag Islands { slika
upplysingadflun jafnmikilveegt og framlag
annarra landa.

Um nokkurra é4ra skeid hefur ver-
i0 formlegt samstarfsverkefni a milli
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Landspitala og Lyfjastofnunar um tilkynn-
ingar alvarlegra aukaverkana. A svipudum
tima og pad hofst kom upp grunur um ad
lyfid nivolumab geeti hafa valdid alvar-
legum aukaverkunum { heila, heilabolgu
(encephalitis), og voru fjérar tilkynningar
sendar fra Landspitala til Lyfjastofnunar
og afram i Eudravigilance. Hér var um
alvarlegar, 6veentar aukaverkanir ad raeda.
[ 1jos kom ad pegar voru 9 tilkynningar
um heilabolgu skradar i Eudravigilance.
Vid beettust fjorar tilkynningar fra fslandi.
Pessar fau tilkynningar leiddu til frekari
skodunar hja nefnd EMA um lyfjagat
(PRAC) og leiddu til pess ad vidvorunum
var beett vid samantekt a eiginleikum lyfs
(SmPC). Tilkynningar fra Islandi l6gou
mikilveegt 160 4 vogarskéalarnar.

Pess vegna er 16g0 ahersla a ad heil-
brigdisstarfsmenn atti sig 4 sinu mikil-
veega hlutverki i lyfjagat, ad taka patt i al-
pjédlegri upplysingadflun um oryggi lyfja
eftir ad pau koma a markad. Petta er ni
ordid skylda, samkvaemt nyjum lyfjalog-
um, ekki til ad beita vidurldgum, heldur
til ad leggja aherslu a abyrgd heilbrigdis-
starfsmanna a ad tryggja oryggi sjuklinga.
Aukaverkanir ma tilkynna & vefeydubladi
a heimasidu Lyfjastofnunar en einnig er
heegt ad tilkynna i gegnum Sogukerfid eda
ICEBIO (hj4 gigtardeild Landspitala). A
Landspitala er haegt ad leita til Midstodvar
lyfjaupplysinga til ad fa adstod vid auka-
verkanatilkynningar.
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