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MiOG MIKILVEGT er ad heilbrigdisstarfsfélk sinni
peirri sidferdislegu skyldu ad tilkynna aukaverkanir
sem peir verda varir vid hja sjiklingum. Astzdan er
einfold: pad leidir til pess ad opinberar upplysingar
um lyf verda betri og pad gagnast bzdi leknum og
sjuklingum beirra.

Upplysingar um ny lyf ekki fullkomnar

Eins og flestum er kunnugt eru upplysingar um lyf
sem eru nykomin 4 markad ekki fullkomnar, sérstak-
lega med tilliti til aukaverkana. Adur en lyf er sett 4
markad er einungis bdid ad préfa pad { einhverjum
pisundum manna ef vel er og pd undir styrdum ad-
stedum. Sjaldgefar aukaverkanir og milliverkanir
koma oft ekki fram fyrr en lyfid er komid 4 almenn-
an markad. Petta er dstedan fyrir pvi ad lyfjayfirvold
og lyfjafyrirteki fylgjast sérstaklega vel med lyfjum
fyrstu fimm 4rin sem pau eru & markadi. Miklar
skyldur eru lagdar 4 lyfjafyrirtekin en pau eiga ad
skila inn skyrslum, svonefndum periodic safety up-
dates, pad er upplysingum um oryggi lyfs, 4 halfsars
fresti fyrstu tvo drin og sidan 4 hverju dri fram ad
fimm dra endurnyjun markadsleyfis.

Ny mikilvirk Iyf fyrr 2 markad a Islandi

Med virkri patttoku Islands innan Evrépusambands-
ins vi0 veitingu markadsleyfa koma ny lyf fyrr 4
markad en 4dur. Vid erum pvi { raun a0 taka patt {
préfun lyfja eftir ad pau koma fyrst 4 markad. Adur
fyrr lidu oft nokkur ar par til ny lyf komu 4 islenskan
markad. Pad er pvi enn mikilveegara en 40ur a0 heil-
brigdisstarfsmenn fylgist med aukaverkunum nyrra
lyfja og tilkynni per.

Lyf tekin af markadi

Nokkur deemi eru um pad ad ny og 6flug lyf hafa ver-
i0 tekin af markadi vegna alvarlegra aukaverkana
sem komu 1 [jés eftir ad lyfio kom & markad. Nyleg
demi eru blodfitulekkandi lyfid cerivastatin (Lipo-
bay) par sem medal annars var um a0 re0a alvarlega
rakvoovasundrun (rhabdomyolysa) og Parkinsons-
lyfid tolcapone (Tasmar) sem olli alvarlegum lifrar-
skada. P4 er einnig cisaprid, lyf vid bakfladi, 4 leid-
inni af markadi vegna aukaverkana 4 hjarta en lyfio
hefur verid 4 markadi 4 Islandi { nerri 15 4r.

k ad tilkynna

Aukaverkanir vegna gedlyfja

Mikid hefur verid fjallad um ny gedlyf, svonefnd
serétoninendurupptoku hemlalyf (SSRI) og notkun
peirra vid meodferd 4 alvarlegu punglyndi og mogu-
lega aukaverkun, aukna sjalfsvigshzettu. I pessu til-
viki er erfitt a0 greina hvort um sé ad rada afleidingu
sjikdémsins eda aukaverkun lyfsins. Nylega gaf
bandariska matvela- og lyfjastofnunin, FDA, www.
fda.gov/cder/drug/advisory/mdd.htm 1t tilkynningu
til lekna um visbendingu um ad pessi lyf getu aukid
sjalfsvigshettu hja bornum sem pjast af alvarlegu
punglyndi. Flest pessara lyfja hafa ekki verid vidur-
kennd til notkunar fyrir born par sem rannséknir
skortir. Lyfjafyrirtekin eru greinilega a0 gera klinisk-
ar lyfjarannséknir nd og hafa visbendingar um pessa
aukaverkun komio frd peim rannséknum til FDA.

Hlutverk lyfjastofnana

Lyfjastofnun gegnir pvi hlutverki ad taka 4 moti
aukaverkanatilkynningum fré heilbrigdisstarfsfolki.
Slikar tilkynningar eru metnar af sérfredingum
stofnunarinnar med tilliti til pess hvort liklegt sé ad
vidkomandi aukaverkun sé vegna lyfsins. Tilkynning-
ar eru skrddar { gagnagrunn Lyfjastofnunar en einnig
i gagnagrunn Lyfjastofnunar Evrépu ef svo ber undir.
Pi er Island einnig adili ad gagnabanka
Alpjé0daheilbrigdisstofnunarinnar um aukaverkanir
sem er { Uppsdlum og er stefnt ad pvi ad senda til-
kynningar pangad. Unnid er ad pvi ad gera auka-
verkanatilkynningar rafrenar 4 evropska efnahags-
svaedinu og ad lyfjafyrirtekin sendi einnig slikar til-
kynningar rafrent. Hja Lyfjastofnun Evrépu er nefnd
sérfredinga sem fjallar um aukaverkanir og 4 ad
fylgjast med visbendingum um aukaverkanir sem
upp kunna ad koma vardandi einstok lyf eda lyfja-
flokka. Pegar vist pykir ad aukaverkun sé af voldum
lyfsins er samantekt um eiginleika pess breytt { sam-
remi vi0 nyjar upplysingar. B&0i lyfjafyrirteki og
lyfjayfirvold geta 6skad eftir textabreytingum 4 sam-
antekt um eiginleika lyfsins (sérlyfjaskrartexta) vegna
aukaverkana. Pessi vinna skilar sér pvi til lekna og
sjuklinga pvi ad betri upplysingar verda til um um
lyfio.

Hvad a aéd tilkynna?

Tilkynna skal allar aukaverkanir lyfja sem:



* leida til dauda

e cru lifshettulegar

e valda varanlegum skada eda langvar-
andi f6tlun

e leida til innlagnar 4 sjukrahus

e ecru nyjar a40ur 6pekktar aukaverkan-
ir eda milliverkanir

e Degar tiOni peirra virdist aukast eda
pear verda alvarlegri

Tilkynna skal allar aukaverkanir peirra
lyfja sem sérstaklega er verid ad fylgjast
med, pad er peim lyfjum sem hafa verid
skemur 4 markadi en fimm 4r. Tilkynna
skal aukaverkun pé adeins leiki grunur 4 ad
hin tengist lyfinu. Lyfjastofnun birtir 4
heimasiou sinni lista yfir ny lyf sem hafa
komid 4 markad sidustu fimm drin
www.lyfjastofnun.is Par er einnig ad finna

eyOublad til ad tilkynna aukaverkun.

Tafla I. Aukaverkanatilkynningar & Islandi

Ario  Ari6 2003
2002 framtil 1.11.

Fjoldi aukaverkana-
tilkynninga i heild 17 15

Tilkynningar vegna
nyrra lyfia 4 5

Alvarlegar aukaverkanir 8 3

A drinu 2003 hafa borist 15 tilkynningar
og var pridjungur vegna nyrra lyfja, pad er
fimm tilkynningar vegna fjogurra nyrra lyfja,
tveer tilkynningar vegna réfecoxib (Vioxx)

og vegna esémeprazodl (Nexium), glatiram-
er (Copaxon) og fimmgilda bdluefnisins
Pentavac. A sidasta ari barust 17 tilkynn-
ingar vegna lyfja, par af fjérar vegna priggja
nyrra lyfja, tveer vegna infliximab (Remi-
cade) og sitt hvor vegna tibolon (Livial) og
zipraidon (Zeldox).

Hvernig standa islenskir
heilbrigdisstarfsmenn sig?

Aukaverkanatilkynningar { Noregi eru um
1300 4 4rt, 1 Svipj6d 3200 og Danmérku um
1500, sem er um ein tilkynning 4 3000-3500
ibiia 4 4ri. Tilkynningafjoldi 4 Islandi er ein
tilkynning 4 17.000 ibda 4ri. Pad er misjafnt
hversu vel gengur a0 fa heilbrigdisstéttir ad
tilkynna aukaverkanir { 16ndunum 4 evr-
Opska efnahagssvadinu. Nordurlondin standa
sig yfirleitt vel { samanburdi vid hin Evr-
6pulondin nema Island sem sker sig tr
hépnum { pessu tilviki.

Hverjir eiga ad tilkynna?

Peir sem eiga ad tilkynna aukaverkanir eru
heilbrigdisstarfsfolk. Danir hafa dhuga 4 ad
baeta aukaverkanatilkynningar hja sér pratt
fyrir ad peir fai um 1500 tilkynningar 4 &ri
og hafa pvi fréd { sumar dkvedid a0 taka vid
tilkynningum sem berast beint fré sjikling-
um. Hin EES-16ndin munu fylgjast grannt
med pessu og ef vel tekst til er liklegt ad
slikar tilkynningar verdi teknar upp 1 fleiri
16ndum.

SMASJAIN | H

Var Grettir ofvirkur
med athyglisbrest?

A vefsvzdi einu par sem hagyrdingar
landsins skemmta sér vi0 ad kvedast
a birtist ekki alls fyrir [ongu athyglis-
verd kenning um dsteduna fyrir 6gaefu
Grettis Asmundssonar. Hofundur
limrunnar er gé0kunnur hagyrdingur
ur leknastétt, Hjdlmar Freysteinsson
heilsugasluleknir & Akureyri.
Limran er svohljédandi:

Ungur var Grettir med gort

vio glimur og hverskonar sport.
Hann var 6lmhuga og or,
hann var utlegur gjor.

bPao var allt fyrir ritalinskort.

Ekkert er nytt

Ur grein Oskars P. Pérdarsonar: Reglur um
lyfjagreioslur sjiikrasamlaga. Leknabladio
1951; 35: 26-31. Hofundur fjallar um reglur
sem Tryggingastofnun rikisins hefur nyverio
gefio ut. Hann lykur grein sinni med eftirfar-
andi:

Tilgangurinn med pessum nyju reglum er
fyrst og fremst sd, ad draga ur lyfjakostnadi
sjikrasamlaganna, en hann hefir stéraukizt
4 undanfornum drum. Ber margt til pess,
verOhekkun 4 hrdefnum til lyfjagerdar, ny
pydingarmikil lyf, en dyr, og svo lyfjanotk-
unin, sem sjukrasamlogin hafa stodugt am-

18181

undir so

azt vi0, baxoi hér 4 landi og annars stadar.
Lyfjanotkunin er vidkvemt madl, einkum
pegar 4 pad er litid fra sjonarmioi lekna og
sjuklinga. Allir starfandi leknar pekkja
lyfjahungur félksins og vita hverjar afleio-
ingar pad hefir fyrir peirra veraldlegu vel-
ferd ef peir taka upp 4 pvi ad gefa g60 rad i
stad lyfja, pegar peirra er ekki bryn porf.
Eins og oft hefir verid minnzt 4 40ur, eink-
um rétt fyrir kosningar, pa btium vid Islend-
ingar vi0 svo léleg sjukrahusskilyroi, ad
okkur er til mikillar vansemdar. Allur s
fjoldi, sem feer 6ndga leknispjonustu vegna
sjukrahusskortsins, leitar til heimilislaekn-

anna i von um ad f4 hjalp. Er p4 skiljanlegt,
a0 leknirinn freistist til pess ad skrifa eitt
vitaminreceptio 1 viobot — ut aliqui fiat. P6
margt megi um lyfjanotkunina segja, pa er
pad islenzkum leknum til lofs, ad hiin er sizt
meiri hér 4 landi en hjd ndgrannapj6édum
okkar, sem hafa samskonar heilbrigd-
isloggjof og vid, en stérum betri sjikrahus-
kost. En prétt fyrir petta, pad hygg ég ad
leeknar hefou gott af pvi ad hugleida, hvort
ekki sé haegt ad komast af med bazodi feerri
og 6dyrari lyf, 4n pess ad meginregla laekn-
isstarfsins s€ med pvi brotin, en hun er: Vel-
ferd sjiklinganna er 6llu &0ri.
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