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Inngangur

[ allri heilbrigdispjénustu eru lyf og adgengi ad lyfjum mikil-
veegur pattur. Hins vegar er lyfjaskortur vandamal um allan
heim og hefur verid tilkynntur skortur & neer 6llum tegundum
lyfja a einhverjum timapunkti. Skilgreiningin 4 lyfjaskorti er
pegar eftirspurn 4 landsvisu maetir ekki frambodi. Astaedan
getur verid margvisleg og ma medal annars nefna framleidslu-
vandamal og skort 4 hrdefni' dsamt dreifingar- og frambods-
vandamalum.? Petta getur haft mikil ahrif a sjuklinga og peir
purfa ad nota 6nnur lyf, sem getur reynst éakjésanleg medferd
og jafnvel purft ad borga meira fyrir lyfjamedferdina.' Til pess
a0 fordast neikvaed ahrif a sjuklinga er mikilveegt ad bregdast
vid lyfjaskorti. Til pess ad meeta lyfjaskorti hafa verid flutt inn
lyf sem ekki hafa markadsleyfi { landinu, 6dru nafni undan-
pagulyf.® Leeknar geta pvi, med sampykki Lyfjastofnunar, avis-
a0 lyfi med undanpagu sem ekki hefur markadsleyfi i landinu
ef lyfid er ekki faanlegt 4 markadi.? Slikum lyfjum hefur pa
verid veitt markadsleyfi i 60ru landi.* Sampykki fyrir s6lu lyfs
sem ekki hefur markadsleyfi i tilteknu landi er had pvi ad pad
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INNGANGUR

Avisun og umrada um undanpagulyf & islandi hefur aukist undanfarin
ar. Oljost hefur verid hverjar eru astaedur fyrir aukningunni.

EFNIVIBUR 0G ABFERBIR

Afturskyggn lysandi rannsékn & undanpagulyfjaumséknum

sem sampykktar voru af Lyfjastofnun &rin 2020 og 2021 dsamt
undanpdagulyfjaumsdknum fra Svipjéd fra arinu 2020. Teknar voru
saman upplysingar um undanpagulyfjaumsdknir, skrad lyf og
bidtima eftir ATC-ndmerum (Anatomical Therapeutic Chemical code).
Upplysingar voru greindar og flokkadar eftir 4steedum og umfang
undanpagulyfja i londunum tveimur borid saman.

NIDURSTGDUR

A islandi voru sampykktar undanpagulyfjaumsoknir 49.161 arid

2020 og 46.581 &rid 2021. Astaeda fyrir avisun undanpagulyfjanna

var i langflestum tilfellum su ad ekkert annad lyf var 8 markadi med
sama ATC-numer og lyfjaform fyrir baedi arin. Lyfjaskortur var adeins
4staeda undanpdagulyfja i 8,8% tilvika arid 2020 og 7,6% tilvika arid
2021. Fimmtiu mest dvisudu undanpagulyfin voru um 70% somu lyfin
0g 5 mest avisudu undanpagulyfin voru pau sému baedi arin. [ Svipjod
voru sampykktar undanpagulyfjaumsoknir 38.458, og 46% af 50 mest
avisudu lyfjunum, voru sampykkt par sem ekkert lyf var & markadi med
sama ATC-namer og lyfjaform.

ALYKTANIR

Mikid af peim undanpagulyfjum sem &visad er hér a landi eru pau
somu ar eftir ar. Adeins litill hluti var sampykktur vegna skorts.
Avisun undanpagulyfja a islandi &rid 2020 var meiri samanborid vid i
Svipj6d pegar horft er til folksfjolda og fiolda skradra lyfja i londunum.
Draga meetti verulega ur heildarfjolda avisana undanpdagulyfja med
markadssetningu a peim undanpagulyfjum sem er mest avisasd.
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sé mikilveegt fyrir heilsu pjodarinnar.® Laeknir ber dbyrgd 4
a0 veita sjuklingi naudsynlegar upplysingar, tilkynna honum
a0 lyfio hafi ekki markadsleyfi hér 4 landi og gera grein fyrir
mogulegum aukaverkunum. En leeknir ber alfarid abyrgo a
avisun og verkun lyfsins ef lyfid hefur ekki markadsleyfi 1
60ru EES-riki.®

Pegar leeknir avisar undanpagulyfi i lyfjagatt er pad um
leid umsdkn um heimild hja Lyfjastofnun fyrir avisuninni.
Starfsmenn stofnunarinnar fa pa umsdknina senda i tolvukerfi
stofnunarinnar og meta umsdknina. Ef hin er sampykkt,
birtist umraett lyf i lyfjagatt og er haegt ad afgreida i lyfjabuid.”®
Pegar markadssett lyf skortir timabundid er lyfjafredingum
heimilt, { sérstokum tilvikum par sem Lyfjastofnun gefur
heimild til, ad breyta lyfsedli sem er upp 4 markadssetta
lyfid yfir i undanpagulyfid. Slik heimild er pé adeins veitt
i dkvedinn tima og Lyfjastofnun hefur pa lagt mat a 6ryggi
breytingarinnar.® Pegar lyfjafreedingar nyta slika heimild
purfa peir ad upplysa lyfjanotendur um ad lyfid sé 1 erlendum
pakkningum og ad pad hafi ekki markadsleyfi hér a landi og
gera grein fyrir mogulegum aukaverkunum asamt 6drum
naudsynlegum upplysingum er varda notkun lyfsins.” Af-
greidslutimi undanpagulyfja hér a landi er ad 6llu jéfnu hrad-
ur, eda ad jafnadi afgreidsla samdaegurs.”’

[ Svipj6d parf laeknir ad hafa rokstudda &staedu fyrir dvisun
a hverju og einu undanpéagulyfi likt og leeknar hér a landi.
Olikt ferlinu hér 4 landi saekir apStekid um heimildina til
lyfjastofnunar i Svipjod (Lakemedelsverket, Swedish Medical
Products Agency). Afgreidslutimi undanpagulyfja er nokkru
lengri en 4 Islandi, en 7 virkir dagar er venjulegur afgreidslu-
timi umsoékna."

Markmid rannsoknarinnar var ad greina umfang undan-
pagulyfja & fslandi &4 arunum 2020 til 2021 til ad varpa ljési &
stodu undanpagulyfja & landinu. Greining var gerd a astedum
fyrir porf a avisun undanpagulyfs. Jafnframt var markmidid
ad bera stéduna & Islandi saman vid st6du undanpagulyfja i
Svipjod arid 2020.

Efnividur og adferdir

Rannsoknin fdlst 1 pvi ad leita upplysinga um undanpagu-
lyfjaumséknir mannalyfija a fslandi { IMAMED (gagnagrunn-
ur Lyfjastofnunar). Undanpagulyfjaumsokn er umsdkn um
avisun a undanpagulyfi i lyfjagatt einstaklings sem berst
Lyfjastofnun fra leekni. Aflad var upplysinga fyrir hvert voru-
numer sem sampykkt var 4 undanpagu og medal annars um
afskraningar, lyfjaskort og hvada lyf eru markadssett a Islandi.
Adeins voru skodud mannalyf og adeins pau sem avisad var ur
lyfjagatt Embeettis landlaeknis. Ut frd gognunum sem safnad
var saman var hvert voruntumer flokkad 1 videigandi flokk
eftir pvi hvort sambeerilegt skrad lyf var faanlegt eda hvort
skrada lyfid var i timabundnum skorti pegar undanpagan var
sampykkt. A mynd 1 ma sja flokkana nanar.

Undanpégulyf 4 [slandi

Lyfjastofnun heldur ati sérlyfjaskra par sem heegt er ad leita
eftir ATC-namerum (Anatomical Therapeutic Chemical code)
lyfja sem hafa markadsleyfi 4 fslandi og eru markadssett. ATC-
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Undanpagulyf vegna skorts

Faanlegt skrad lyf med sama
ATC-numer og lyfjaform

Ekkert lyf & markadi med sama
ATC-numer og lyfjaform en 6nnur
lyfjaform faanleg

Ekkert lyf 8 markadi med sama
ATC-numer og lyfjaform

Mynd 1. Gognin voru sett i fjora flokka. (ATC - Anatomical Therapeutic
Chemical code)

numer segir til um hvada ATC-flokki vidkomandi lyf tilheyrir,
hvada liffeerakerfi lyfinu er aetlad ad hafa ahrif 4.1> Pvi var Sér-
lyfjaskra notud til pess ad sja hvort til veeri skrad lyf med sama
ATC-ntmer og lyfjaform og undanpagulyfid sem sampykkt
var.

Upplysingar um lyf sem hafa markadsleyfi 4 [slandi var
a0 finna { lista sem ber heitid , Lyf med ttgefin markadsleyfi
fyrir menn”. A peim lista var einnig tilgreint hvort lyfid vaeri
markadssett. Lyf sem 4dur hofdu markadsleyfi 4 [slandi en
buid er ad afskrd var ad finna 1 lista sem ber heitid , Afskrad lyf
og pakkningar 2017-2021“. A peim lista var haegt ad sja hvenzer
lyfid var tekid af markadi og hveneer markadsleyfio var fellt
nidur. Listarnir eru adgengilegir 4 heimasidu Lyfjastofnunar.

Upplysingar um pau lyf sem voru i timabundnum
skorti var ad finna undir ,Lyfjaskortsfréttir” 4 heimasiou
Lyfjastofnunar. Par var a0 finna lista yfir tilkynningar um
lyfjaskort sem berast stofnuninni. Ad auki var bidlisti lyfja hja
Sjtkratryggingum Islands skodadur. Horft var til pess hvenaer
lyfid for & bidlista og hveneer lyfid var aftur veentanlegt.

Vio flokkunina var farid eftir timabilinu sem undanpagu-
lyfid var sampykkt og borid saman vid timabilid sem lyfid var
a bid vegna lyfjaskorts, dagsetningu afskraningar a skradu lyfi
og dagsetningu pegar skrad lyf var markadssett hér 4 landi.

Sampykktar umsoknir eru peer umsoknir sem Lyfjastofnun
sampykkti og urdu pvi adgengilegar i lyfjagatt einstaklingsins.
Hvert undanpagulyf hefur sitt norreena voruntimer og innihélt
hver umsékn pvi eitt norreent véruntmer. A bak vid hverja
umsokn geta pd verid margar pakkningar og er pvi hver avis-
un eitt lyf (tegund pakkningar/vérunimer) 6had magni eda
fiolda af peirri pakkningu.

Heildarfjoldi sampykktra voruntimera lysir heildarfjolda
sérlyfja sem sampykkt voru, en athuga verdur ad akvedin sér-
lyf geta verid til i Slikum pakkningum og formum. Pa ber pad
sama sérlyfjaheiti en annad vorunamer.

Undanpdgulyf i Svipjéé
Gogn um undanpagulyfjaumsdknir fra Svipjod voru fengin
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Mynd 2. Astaeda fyrir dvisun undanpagulyfja d Islandi drin 2020 og 2021. Myndin synir hlutfoll sampykktra undanpagulyfja fyrir hvern flokk.

(ATC - Anatomical Therapeutic Chemical code)

fra seensku lyfjastofnuninni. Aflad var upplysinga fyrir hvert
voruntimer sem sampykkt var a undanpagu likt og gert var
fyrir Island. Ut fré gognunum sem safnad var saman var hvert
vorunumer sett { videigandi flokk eftir pvi hvort sambeerilegt
skrad lyf var faanlegt eda hvort skrada lyfid var i timabundn-
um skorti pegar undanpagan var sampykkt. Notadur var
skortlisti a heimasidu lyfjastofnunar i Svipjod til pess ad finna
upplysingar um pad hvada lyf voru i timabundnum skorti.

AJ auki var ad finna a skortlistanum pau lyf sem hofou verid
afskrad. Til pess ad sja hvada lyf voru markadssett i Svipjod var
skodud FASS (Farmacevtiska specialiteter i Sverige), seenska
sérlyfjaskrain, par sem leitad var eftir ATC-ntiimeri.

Tolfraedileg drvinnsla

Notad var Microsoft Excel vid vinnslu, flokkun gagna og tol-
freediutreikninga. Microsoft Word var notad vid myndvinnslu
og gerd taflna.

Nidurstodur

Rannsoknarpydid samanstdd af undanpagulyfjaumsdknum a
fslandi 4 timabilinu 1. jantar 2020 til 31. desember 2021 dsamt
undanpéagulyfjaumsoknum i Svipjod fra 1. jantar til 31. desem-
ber 2020.

Undanpagulyf 4 Islandi

Umfang undanpagulyfja

Heildarfjoldi undanpagulyfjaumsdkna sem avisad var i gegn-
um lyfjagatt Embaettis landlaeknis arid 2020 var 51.607, af peim
sampykkti Lyfjastofnun 49.161 umsdknir. Arid 2021 voru 48.453
undanpdgulyfjaumsoknir og af peim sampykkti Lyfjastofnun
46.581 umsdknir (munur a milli ara 6,1%).

Af sampykktum undanpagulyfjaumsoknum var heildar-
fjoldi norreenna voruntmera 993 arid 2020, en arid 2021 voru
pau 1093 talsins (munur & milli ara var 10%).

Astaeda fyrir avisun undanpagulyfja

Astaeda fyrir avisun undanpagulyfja var skodud fyrir hvert
norreent vorunimer a arunum 2020 og 2021. Skodad var

hvort faanlegt veeri skrad lyf 4 markadi 4 fslandi eda hvort
skrada lyfid hafi skort a peim tima sem undanpagulyfid var
sampykkt. Asteedur fyrir dvisun undanpégulyfja 4 &runum
2020 og 2021 mé sja & mynd 2. A myndinni sést ad rétt ramur
helmingur undanpagulyfja sem &visad er & {slandi a sér ekkert
hlidsteett lyf 4 markadi med sama ATC-namer og lyfjaform.
Hlutfallid heekkar milli dra, ar 51,8% arid 2020 i 56,1% arid
2021. Adeins litill hluti undanpagulyfja var sampykktur vegna
skorts og peim feekkadi milli ara.

Undanpagulyf sampykkt vegna skorts voru sampykkt af
pvi ad skrada lyfid skorti timabundid asamt peim sem voru af-
skrad a arinu eda arinu a undan. Afskrad lyf voru flokkud i tvo
flokka, eftir pvi hvort pau voru sampykkt eftir ad ar var 1i9id
fra afskraningu eda adur en ar var 1idid frd afskraningu. Flest
pau undanpagulyf sem sampykkt voru vegna afskraningar i
badum hopum attu sér ekkert lyf 4 markadi med sama ATC-
numer og lyfjaform. Pau undanpagulyf sem sampykkt voru
vegna pess ad skrada lyfid skorti timabundio var 8,8% arid
2020 og 7,6% &rid 2021.

Mest dvisudu undanpagulyfin & Islandi arin 2020 og 2021

Pau 10 lyf sem mest var avisad af undanpagulyfjum & Islandi
sem sampykkt voru af Lyfjastofnun arid 2020 ma sja 1 toflu I
og fyrir arid 2021 1 toflu II. Pad lyf sem oftast var avisad feer
seti 1, neest oftast saeti 2 og svo framvegis. Af 10 mest avisudu
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Tafla I. Tiu mest avisudu undanpagulyfin & Islandi arid 2020. Pad lyf sem oftast var avisad faer sati 1, naest oftast saeti 2 og svo framvegis.

Saeti Heiti lyfs Virkt efni Lyfjaform Styrkleiki ATC-nGmer Markadsleyfi ~Markadssett Fjoldi avisana
1. Doloproct** Fludkortélon / lidokain Endaparmesstill 1/40 mg CO05AA08 Nei Nei 4504
2. Xyloproct Hydrékortisén / lidékain Endaparmesstill 5/60/400 mg CO5AA01 Nei Nei 3242
3. Doloproct** Fludkortdlon / liddkain Endaparmskrem - C05AA08 Nei Nei 2394
4, Senokot™* Senna Tafla 7,5 mg A06ABO6 Ja/Nei Ja/Nei 2345
5. Xyloproct Hydroékortison / lidokain Endaparmskrem 2,75/50 mg CO5AA01 Nei Nei 2329
Uro-Tablinen*
6. ro-laptinen Nitréfarantsin Tafla 50 mg JOTXEO] Ja Ja 2041
Nifurantin*
Co-Tri le** Sulf t Jy
7. o-Irimoxazote uttametoxazo Tafla 480 mg JOTEEQ1 Nei/J&™* Nei 1562
Bactrim** trimetéprim
8. Bromam** Brémazepam Tafla 3mg NO5BA08 Nei Nei 1508
72 SEM mixtiura Blondur Mixtira 2,53 mg/ml RO5DA20 Nei Nei 1410
Nozinan**
10. Levomepromazine Levomeprémazin Tafla 25 mg NO5AA02 Ja/Nei Ja/Nei 1367
Orion**
*Undanpagulyf sem sampykkt voru par sem skrada lyfid skorti timabundid.
**Undanpéagulyf sem sampykkt voru par sem skrada lyfid var afskrad arid 2019 eda 2020.
*** Fékk markadsleyfi 28. 4gust 2020.
Tafla II. Tiu mest avisudu undanpagulyfin & islandi arid 2021.pad lyf sem oftast var avisad feer sati 1, naest oftast saeti 2 og svo framvegis.
Fisldi i
Seeti Heiti lyfs Virkt efni Lyfjaform Styrkleiki ATC-nGmer Markadsleyfi Markadssett , l,o di S
dvisana 2020
1. Doloproct Fludkortdlon / liddkain Endaparmsstill 1/40 mg CO5AA08 Nei/ja*** Nei 4393 1.
2. Xyloproct Hydrokortison / lidokain Endaparmsstill 5/60 mg CO5AAD1 Nei Nei 2963 2.
3. Doloproct Fludkortdlon / liddkain Endaparmskrem - CO5AAQ8 Nei/ja*** Nei 2743 3.
4, Senokot** Senna Tafla 7,5 mg C06ABO6 Nei Nei 2182 4,
5. Xyloproct Hydrdékortison / lidékain Endaparmskrem 2,75/50 mg CO5AA01 Nei Nei 1965 5.
6. SEM mixtura Blondur Mixtira 2,53 mg/ml RO5DA20 Nei Nei 1627 9.
7. Quinine sulfate Kinin Tafla 200 mg P01BCO1 Nei Nei 1204 1.
Levomepromazine
8. Orion** Levomeprémazin Tafla 25 mg NO5AA02 Nei Nei 1168 10.
Nozinan**
Levomepromazine
92 Orion™* Levémeprémazin Tafla 5mg NO5AA02 Nei Nei 1160 12.
Methoprazine**
Haegdalyf med Otisk
10. Miralax ®goatyl mes osmotiska Lausnarduft 238 g AO6ADOO Nei Nei 975 16,

verkun

**Undanpagulyf sem sampykkt voru par sem skrada lyfid var afskrad arié 2020 eda 2021.

*** Fékk markadsleyfi 21. oktdber 2021.
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Mynd 3. Asteedur fyrir dvisunum 50 algengustu undanpagulyfia d Islandi drin 2020 og 2021. Myndin synir hlutfoll sampykktra undanpagulyfja fyrir

hvern flokk. (ATC - Anatomical Therapeutic Chemical code)

undanpéagulyfjunum arid 2020 var adeins eitt lyf sampykkt
par sem skrada lyfid skorti timabundid, samanborid vid arid
2021 pegar ekkert lyf var sampykkt par sem skrada lyfid skorti
timabundid. Tiu mest avisudu undanpagulyfin arid 2021 voru
6ll sampykkt arid 2020.

[ t6flu T og I m4 einnig sja hvort undanpéagulyfid hafdi lyf
med markadsleyfi 4 fslandi og hvort pad lyf var markadssett
hér. Arid 2020 var eitt lyf sem hlaut markadsleyfi & arinu en
pad var ekki markadssett fyrr en i byrjun ars 2021. Tvo lyf voru
tekin af markadi og adeins eitt lyf hafdi markadsleyfi og var
markadssett 4 arinu. Arid 2021 fékk Doloproct® markadsleyfi
fyrir baedi endaparmsstila og krem en var ekki markadssett.
Ekkert af 10 mest avisudu undanpagulyfjunum arid 2021 hafdi
markadssett lyf 4 islenskum markadi. Fimm mest avisudu
undanpagulyfin voru pau sému fyrir baedi arin.

Pegar horft var til 50 mest dvisudu undanpagulyfjanna
& [slandi sem sampykkt voru af Lyfjastofnun arin 2020 og
2021 matti sja ad 70% lyfjanna voru pau somu beedi arin.

A mynd 3 ma sja astedur fyrir avisunum 50 mest dvisudu
undanpégulyfja 4 fslandi 4rin 2020 og 2021. Undanpégulyf sem
sampykkt voru vegna skorts voru pau undanpagulyf sem voru
sampykkt af pvi ad skrada lyfid skorti timabundid dsamt peim
sem voru afskrad a arinu eda arinu 4 undan. Pau undanpagu-
lyf sem &visad var vegna pess ad skrada lyfid skorti timabund-
id voru 30% arid 2020 og 10% &rid 2021.

Tiu, 30 og 50 mest avisudu undanpagulyfin eru stdér hluti af
heildarfjolda sampykktra umsokna arid 2020 og 2021. Tiu mest
avisudu lyfin voru 46,8% af sampykktum umséknum arid 2020
samanborid vid arid 2021 pegar pau voru 43,8% af sampykkt-
um umsoknum. Prjatiu mest avisudu lyfin voru 70,7% ario
2020 og 67,3% arid 2021 og 50 mest avisudu lyfin voru 79,5%
arid 2020 og 76,2% arid 2021.

Undanpdagulyf i Svipjéé arié 2020

Lyfjastofnun i Svipjéd sampykkti 38.458 undanpagulyfjaum-
soknir 4rid 2020. T heildina voru sampykkt 1797 mismunandi
voruntmer.

[ t6flu I1T ma sja pau 10 undanpagulyf sem oftast var dvisad
1 Svipjod arid 2020. Mikill munur var a sampykktum umsokn-
um 4 seeti fjogur og fimm. Fjéorum mest avisudu lyfin voru
19,5% af heildarfjolda sampykktra umsdkna.

Pegar horft var til dstaeedna fyrir dvisunum a 50 mest
avisudu undanpagulyfin 1 Svipjod arid 2020 voru 12%
undanpdgulyfja sampykkt vegna pess ad skrada lyfid skorti
timabundid. Par sem ekkert lyf var 8 markadi med sama ATC-
ntimer og lyfjaform var 46% af sampykktum undanpégum. I
26% tilfella var undanpaga sampykkt par sem ekkert lyf var
a markadi med sama ATC-niimer og lyfjaform en annad lyf-
jaform var faanlegt. T 16% tilfella var undanpaga sampykkt
par sem lyf med sama ATC-naimer og lyfjaform var fdanlegt..
Meirihluti undanpagulyfja sem var mest avisad i Svipjod arid
2020 voru sampykkt par sem ekkert lyf var & markadi med
sama ATC-ntiimer og lyfjaform.

Ef heildarfjoldi sampykktra umsokna a 10, 30 og 50 mest
avisudu lyfjunum er skodadur fyrir arid 2020 sést ad 10 algeng-
ustu lyfin voru 30,5%, 30 algengustu voru 50,5% og 50 efstu
59,4% af heildarfjolda. Fimmtiu efstu undanpagulyfin i Svipjod
voru pvi meirihluti af heildarfjolda sampykktra umsokna.

Umrada

Undanpégulyf & islandi 2020-2021

Nidurstddur syna ad undanpagulyfjum fjolgadi en umsdknum
feekkadi milli ara. Mikill meirihluti undanpagulyfja sem avisad
er 4 Islandi eiga sér ekkert hlidsteett lyf 4 markadi med sama
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Tafla lll. Tiu mest dvisudu undanpagulyfin i Svipjés arid 2020. Pad lyf sem oftast var dvisad faer saeti 1, naest oftast sati 2 og svo framvegis.

Saeti Sérlyfjaheiti Virkt efni Lyfjaform Styrkleiki ATC-nGmer Fjoldi avisana
Utrogest
Lugesteron 100 mg kapseli
1. Pehmed Prégesteron Hylki, mjuk 100 mg GO3DA04 2508
Utrogestan
Utrogestan 100 mg Capsules
2. Litarex* Litiumsitrat (tetrahydrat) Fordatafla 42 mg NO5ANO1 1954
3. Frisium Klobazam Tafla 10 mg NO5BA09 1672
4, Catapresan Klénidin hydroklorid Tafla 75 mcg C02AC01 1371
Amfetamin klérfenoxyasetat,
fetamin hydréklérid, amfetamil
5. Amfetamin amtetamin hycroklorio, amretamin Tafla 5 mg NO6BAO1 741
fosfat, amfetamin sulfat, amfetamin
tartrat
6. Propycil* Propylpidurasil Tafla 50 mg HO3BA02 737
7. Armour Thyroid Levétyroxin, lidtyrénin Tafla 30 mg HO3AA03 726
Litio Carbonato L.F.M.
8. ttio rarbonato Litium karbénat Tafla 300 mg NO5ANOT 699
Litiumkarbonat
Liskantin
9. Mylepsinum Primidén Tafla 250 mg NO3AAO3 680
Mysoline Sanova
Primidon Holsten
Hypovase
Apo-Prazo
10. Minipress Prazosin hydroklorio Tafla 1 mg C02CAO01 651
Minipress Laboratoire Cutis
Teva-Prazosin

*Undanpdgulyf sem sampykkt voru par sem skrada lyfid var i timabundnum skorti.

ATC-ntimer og lyfjaform og adeins litlum hluta undanpagu-
lyfja var avisad vegna pess ad skrada lyfid skorti timabund-
i0 beedi arin. Pau undanpagulyf sem var mest avisad baedi
arin voru meira og minna somu lyfin, og sému lyfin skipa
toppseetin ar fra ari. Pratt fyrir morg pusund umsdknir er ad-
eins um nokkra tugi lyfja ad reeda sem standa ad baki heildar-
umfangi. bvi myndi ataksverkefni med pad ad markmidi ad
hvetja til skraningar 4 30-50 algengustu lyfjunum geta skilad
talsverdri minnkun a heildarfjélda avisana undanpagulyfja.
Astaedan fyrir pvi ad sému lyfin eru efst ar fra 4ri dsamt pvi
ad meirihluti undanpagulyfja hefur ekkert skrad lyf med sama
ATC-ntimer og lyfjaform geeti verid ad markadsleyfishafar hafi
ekki dahuga 4 ad markadssetja akvedin lyf hér 4 landi par sem
hagnadur er mogulega ekki jafn mikill og a 60rum mérkudum
eda lyfjum. Markadsleyfishafar purfa ad greida ymis gjold af
peim lyfjum sem peir eru med markadssett’ og ef sala er ekki
mikil 4 lyfjunum geta markadsleyfishafar séd sér meiri hag i
pvi ad halda slikum lyfjum 1 undanpagulyfjakerfinu fremur en
ad markadssetja pau og sleppa vid ymis gjold er fylgja mark-
adssetningunni. Petta getur verid varhugavert par sem avisun
undanpagulyfja etti einungis ad koma til pegar rik naudsyn
krefur eda sérstakar asteedur. Til deemis pegar skortur verdur
& skradum lyfjum. Ut fra pessum nidurstodum mé alykta ad
litill hvati sé fyrir markadsleyfishafa til pess ad markadssetja
hér a landi pau lyf sem hefur mest verid avisad 4 undanpagu
undanfarin ar.

392 LAEKNABLADID 2023/109

Lyfjaverd geeti einnig skipt mali, en hamarksverd lyfja
heildsélu a fslandi er dkvardad tt fré strongum krofum og vid
akvordun er tekid mid af leegsta verdi somu lyfja a Nordur-
1ondunum.*  samanburdi vid Nordurlondin reynist lyfjaverd
fslandi almennt lagt,”” sem getur valdid pvi ad islenskur mark-
adur sé ekki eins ahugaverdur og adrir markadir. Peim mun
leegra sem lyfjaverd er, pvi meiri heetta er 4 skorti og ef verdid
er of 1agt er einnig minni 4sékn 1 ad koma lyfjum & markad.'

Stada undanpagulyfja a [slandi samanborid vid Svibjoé drié 2020
Avisun undanpagulyfja 4 fslandi er fremur mikil samanborid
vid Svipjod pegar horft er a félksfjolda. Svipjod er fjdlmennast
Nordurlandanna en ibtiar arid 2020 { Svipjod voru 10.327.589
ibuar' samanborid vid fsland par sem voru 364.134 {btiar 4rid
2020.” Merkilegt pykir pvi ad sampykktar undanpagulyfja-
umsoknir 1 Svipj6d voru feerri en & fslandi &rid 2020. Lyfja-
frambod 1 l1ondunum tveimur getur haft ahrif 4 pennan mun
milli landanna. Arid 2020 voru 3556 voruntimer markadssett
& fslandi samanborid vid 14.859 voruntmer i Svipj6d. bad er
pvi ljost ad lyfjaframbod er téluvert meira i Svipjod og neydast
leeknar pvi ekki jafn oft til ad seekja um undanpagu fyrir lyf
pegar ekkert annad stendur til boda.

Mest avisudu undanpagulyfin eru stér hluti af heildarfjélda
sampykktra umsokna baedi 1 Svipjéd og a fslandi. Astedur fyr-
ir avisun a algengustu undanpagulyfin voru mismunandi milli
landa, en undanpagulyf sem avisad var vegna skorts voru fleiri



& fslandi en { Svipj6d. Urraedi vegna lyfja sem skortur verdur &
eru liklega fleiri i Svipjod en 4 Islandi og meiri moguleikar til
ad nota skrad lyf likt og samheitalyf par 1 landi. Sem deemi ma
nefna ad sampykktar umsoknir um mest avisada lyfid i Svipjod
eru toluvert feerri en a fslandi en 1 Svipjod er pad lyf faanlegt

4 60ru lyfjaformi med sama ATC-ntimer og geeti pad lyfja-
form hentad meirihluta sjuklinga sem nota lyfid. Mest avisada
undanpagulyfid 4 Islandi er hins vegar ekki med neitt Iyf &
markadi med sama ATC-ntimer og lyfjaform: svo leeknar hafa
ekkert annad val.

Urraedi

Hvatakerfi fyrir lyf sem hafa verid i undanpagukerfinu meé

margar avisanir i lengri tima

Ut fra nidurstodum pessarar rannséknar ma sja ad ef pad
teekist a0 skra hluta af mest dvisudu undanpagulyfjunum,
meetti feekka avisunum undanpagulyfja um ad minnsta kosti
helming. Pad myndi skila sér { minni 6paegindum fyrir sjuk-
linga, leegri kostnadi vegna vinnu leekna, lyfjafreedinga og
starfsfolks lyfjastofnunar. Kanna meetti hvort einhvers konar
hvati eda breytingar a regluverki, hvao verd eda gjold vardar,
yroi til pess ad fa umraedd lyf skrad. Pad er verdugt verkefni
og fer ad sjalfsogou mikid eftir pvi hverjar eru raunverulegar
asteedur fyrir pvi ad umreedd lyf eru ekki skrad. Augljost er ad
markadurinn virkar ekki eins og best verdur 4 kosid fyrir pessi
lyf, par sem somu lyfin sitja fost i efstu seetum, jafnvel pott
Lyfjastofnun hafi undanfarin ar sent ut lista yfir mest avisudu
undanpagulyfin og hvatt markadsleyfishafa og umbodsmenn
til ad markadssetja umraedd lyf. En stofnunin hefur tekid
saman lista yfir mest avisudu lyfin og birt sem frétt a vefsiou
stofnunarinnar og sent til umbodsmanna og markadsleyfishafa
& fslandi.’®

Aukin heimild lyfjafraedinga til ad einfalda afgreidslu undanpagulyfja
[ dag er lyfjafraedingum heimilt ad breyta hefdbundnum
lyfsedli yfir i undanpagulyfid pegar Lyfjastofnun gefur heimild
til.® Sjuklingur parf pa ekki ad fara aftur til laeknis til pess
eins ad fa undanpagulyfsedil. Heimildin einfaldar pvi ferlid
fyrir undanpagulyf til muna og er god lausn fyrir sjuklinga,
lyfjafreedinga og leekna. Nylega hafa lyfjafreedingar fengio slika
heimild veitta oftar pegar mikid notud lyf skortir i landinu
og ekkert annad samheitalyf med markadsleyfi er fiaanlegt.
Liklegt er ad aframhaldandi veiting pessarar heimildar muni
einfalda sjuklingum og heilbrigdisstarfsfolki ad takast a vid
pad pegar mikid avisud lyf skortir med skommum fyrirvara og
eina lausnin er atvegun a undanpagulyfi. Pad mun p¢ liklega
ekki hafa mjog mikil ahrif a heildarumfang undanpagulyfja
par sem avisanir vegna skorts eru ekki stor hluti avisana a
undanpagulyf.

AdJ einfalda ferlio eda fjolga slikum heimildum getur einnig
veriod varhugavert ef adgengi ad undanpagulyfjum verdur pa
audveldara. Pad geeti ytt undir afskraningu lyfja i sparnadar-

skyni fyrir lyfjafyrirteeki ef pau gera rad fyrir ad lyfinu verdi
avisad hvort sem er. Heimildina eetti pvi ad reyna takmarka
vid tilvik par sem klarlega er um ad raeda skrad lyf sem skortir
timabundid og engin 6nnur medferdarurraedi i bodi.

Rafraenir fylgisedlar

Dyrt getur verid fyrir lyfjafyrirtaeki ad markadssetja lyf med
islenskum upplysingum par sem pau einskordast adeins vid
einn lyfjamarkad en samkveemt lyfjalogum eiga fylgisedlar
ad vera a islensku og fylgja hverri lyfjapakkningu.”” Undan-
pagulyfjum fylgja ekki upplysingar 4 islensku, sem er erfitt
fyrir marga sjiiklinga. I dag stendur yfir tilraunaverkefni

um rafraena fylgisedla fyrir lyf sem notud eru & heilbrigdis-
stofnunum.? Fari svo ad lyfjaregluverk i Evrépu opni fyrir
sveigjanleika hvad vardar atridi eins og rafreena fylgisedla og
adrar merkingar, verdur dhugavert ad sja hvort lyfjum fjolgar
4 markadi hér a landi med tilheyrandi feekkun undanpagu-
lyfja. Pa geetu lyfjafyrirteeki mogulega 1 meira meeli samraemt
pakkningar, sama fyrir hvada markad peer eru.

Takmarkanir og styrkleikar rannséknarinnar

Petta er fyrsta rannsoknin a umfangi undanpagulyfja sem gerd
er & fslandi og gefur 4kvedna mynd af stodu undanpagulyfja
hér a d&runum 2020-2021 samanborid vid Svipjod arid 2020.
Rannsoknin byggir 4 areidanlegum gdgnum og gefur einnig
aukna moguleika a frekari rannséknum.

Helsti veikleiki rannsdknarinnar er ad rannsakad var
umfang undanpagulyfja Gt fra dlyktunum um astedur fyrir
avisunum undanpdgulyfja og flokkun eftir pvi hvort til var
sambeerilegt markadssett lyf & markadi eda hvort markadssett
lyf skorti & dkvednum tima. Ekki voru skodadar sérstaklega
&staedur fyrir avisunum undanpagulyfja 4 fslandi ut fra rok-
studningi leeknis fyrir avisun peirra. Enda pott lyf hafi verio
sampykkt a sama tima og skrada lyfid skorti timabundid, er
ekki vist ad allar umsoknir um pad lyf hafi verid sampykktar
vegna skorts, pad geeti verid dnnur asteeda fyrir avisuninni.
betta geeti skekkt nidurstédurnar.

Alyktun

Nidurstddur syna ad morg peirra undanpagulyfja sem er mest
4visad & Islandi eru pau sému ar eftir 4r og adeins lithum hluta
undanpdgulyfja var avisad vegna pess ad skrada lyfid skorti
timabundid. A lyfjamarkadnum hérlendis er frambodid litid {
samanburdi vio Svipjoo og eru teekifeeri til stadar til ad draga
ur avisunum undanpagulyfja 4 Islandi til hagsbéta fyrir skjol-
steedinga, leekna og lyfjafreedinga.

bakkir

Lyfjastofnun Islands og 1 Svipj6d fa pakkir fyrir ad veita
adgang ad peim gognum sem purfti vid gerd rannsdknar.
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INTRODUCTION: Prescriptions of unlicensed drugs along with public discussion have increased in
recent years. The cause of this increase is unclear.

MATERIAL AND METHODS: This is a retrospective descriptive study of applications of unlicensed
drugs in Iceland in the years 2020 and 2021, as well as applications in Sweden for the year 2020.
Information was collected on unlicensed prescription applications, registered drugs and stock-out
time. Information was analyzed and categorized to describe the scope of unlicensed prescriptions in
the two countries during the study time.

RESULTS: In Iceland, 49.161 applications were approved in 2020 and 46.581 in 2021. The most
common reason for using unlicensed products was that no registered drug was on the market with
the same ATC-number (Anatomical Therapeutic Chemical code) and formulation. Shortage of drug
was the reason for unlicensed prescription in 8.8% of cases in 2020 and 7.6% in 2021. The list of
the 50 most prescribed drugs included the same drugs in 70% of the cases in both years. The five
most prescribed drugs were the same in both years. In Sweden, 38.458 applications were approved
in 2020. Of the most prescribed unlicensed drug, 46% were as no registered drug with same ATC-
number and dosage form was marketed.

CONCLUSION: Many unlicensed drugs, prescribed in Iceland, are the same year after year. Only

a small part of the applications approved were due to shortage of drug. The use of drugs without
marketing license in Iceland in 2020 was higher than in Sweden when adjusted for the size of the
market and population. Getting the five most prescribed unlicensed drugs licensed in Iceland could
reduce largely, the total of prescription of unlicensed drugs in Iceland.



