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Agrip

Inngangur: [ rim 30 4r hefur verid tekid vid til-
kynningum um aukaverkanir lyfja 4 Islandi. Mjog
1itid barst af slikum tilkynningum bar til hleypt var
af stokkunum sérstoku dtaki sem hofst ario 1999.
Efnividur og adferdir: A drunum 1999-2004 barust
Lyfjastofnun samtals 86 tilkynningar um aukaverk-
anir lyfja. A pessum 4rum voru skrifadar greinar
og pistlar og haldinn talsverdur fjoldi funda til
a0 hvetja lekna og annad heilbrigdisstarfsfélk til
a0 tilkynna aukaverkanir lyfja. Upphaf ataksins
markast af grein { Leknabladinu arid 1999 (1) par
sem leeknar voru hvattir til a0 tilkynna aukaverk-
anir lyfja.

Nidurstodur: Aukaverkanatilkynningar féru hegt
af stad med adeins tvear tilkynningar arid 1999 og
fimm tilkynningar 2000. Fjoldinn nélgadist sidan
20 4 4ri en nddi 26 4rid 2004. A 6llu timabilinu
barust 86 tilkynningar sem skiptust pannig ad
meirihlutinn (63%) vardadi konur en 38% allra
aukaverkana voru alvarlegs edlis. I einu tilviki
1ést sjuklingur, 1 atta tilvikum var um a0 raeda lifs-
hattulegt dstand og sjo sjiklingar hofou ekki ndd
bata pegar sidast var vitad. Um 60% tilkynninga
komu fra sjukrahtdsum eda heilsugaslu. Ef litid er
4 lyfjaflokka skera tauga- og gedlyf sig nokkud dr
med 21 tilkynningu enda um mjég mikid notud lyf
ad reda.

Alyktanir: Tilkynningum um aukaverkanir lyfja
hefur farid fjolgandi 4 undanfornum arum og ma
sennilega pakka pad ataki sem hefur verid i gangi
sidan 1999. Enn vantar mikid 4 a0 fjoldi aukaverk-
anatilkynninga sé sambarilegur vid pad sem gerist
indgrannalondum okkar po ad stefni { rétta att.

Inngangur

Telja ma vist a0 fljétlega eftir a0 farid var ad nota
lyf 4 kerfisbundinn hétt hafi ménnum ordid 1jost
a0 pau geta haft aukaverkanir. Aukaverkanir
fylgja flestum eda ollum lyfjum og nattiruefnum
(néttdrulyfjum, nattiruvérum og fadubdtarefn-
um). Arid 2002 birtust nidurstédur kénnunar a
aukaverkunum og milliverkunum néttiruefna 4
Islandi (2). I pessari konnun fundust upplysingar
um 253 aukaverkanir og kom fjoldi peirra og
alvarleiki 4 6vart.

Pekkingin um aukaverkanir lyfja er ad miklu
leyti byggd a persénulegri reynslu einstakra sjuk-
linga og lekna peirra. Ef pessari pekkingu er
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Objectives: The reporting of adverse drug reactions
(ADRs) has been in effect for more than 30 years in
Iceland. Very few reports were received until a special
effort was launched in 1999.

Methods: During the period 1999-2004 only 86 ADRs
were reported to The Icelandic Medicines Control
Agency (IMCA). During this period the special effort
included the publishing of papers and memos and of
numerous meetings with health care professionals in
order to encourage the reporting of ADRs. The effort
was initiated with a paper in The Icelandic Medical
Journal in 1999 where the importance of the reporting
of ADRs was explained.

Results: The reporting of ADRs started slowly with

2 reports in year 1999 and 5 reports in 2000. The
number of reports was then close to 20 per year until
2004 when it rose to 26. Of the 86 reports received

the majority (63%) of cases was women and only

38% of the total number of reports was serious ADRs.
One patient died, eight patients had a live threatening
reaction and seven had not recovered at the time

of reporting. About 60% of the reports came from
hospitals and health-care centers. The most commonly
reported class of drugs was those acting on the central
nervous system with 21 reports.

Conclusions: The number of ADR reports has been
increasing during the past years and this is probably
the result of a special effort that has been ongoing
since year 1999. The number of reports is increasing
but is still far behind that of the neighboring countries.
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safnad saman og hun notud 4 skynsamlegan hatt,
ma nota hana til g60s fyrir adra sjiklinga og sam-
félagio allt vegna pess ad hiin eykur oryggi lyfja.
Petta eru sterk rok fyrir pvi ad sjalfsagdur og
edlilegur hluti af starfi sérhvers leeknis eigi ad vera
a0 tilkynna aukaverkanir lyfja. Til litils gagns er ad
hver haldi pessum upplysingum fyrir sig.

Arid 1999 birtist grein i Laknabladinu (1) par
sem leknar voru hvattir til ad senda tilkynningar
um aukaverkanir lyfja til Lyfjastofnunar & par til
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gerdum eydublodum. Birting greinarinnar mark-
adi upphaf dtaks sem hefur verid { gangi sidan.

[ lyfjalsgum nr. 93/1994 segir ad skraning
aukaverkana sé i hondum Lyfjastofnunar i sam-
vinnu vid landlaekni. I l6gunum segir einnig ad
markadsleyfishafi skuli hafa { sinni pjénustu adila
med fullnegjandi pekkingu til ad bera dbyrgd 4
lyfjagat innan fyrirtzekisins. Honum beri ad skra
allar @tladar aukaverkanir lyfs sem hann fer
vitneskju um og tilkynna per til réttra yfirvalda
(Lyfjastofnunar).

Par aukaverkanatilkynningar sem berast Lyfja-
stofnun eru settar { gagnagrunn stofnunarinnar og
eru sidan sendar dfram i erlenda gagnagrunna &
vegum alpj6daheilbrigdisstofnunarinnar (WHO)
og Evropusambandsins (EMEA).

N1, sex drum eftir ad a0urnefnt atak hofst, er
asteda til a0 skoda par aukaverkanatilkynningar
sem borist hafa og velta fyrir sér hvernig gangi og
hvort vid séum 4 réttri leid.

Efnividur og adferdir

Skilgreiningar

Aukaverkun lyfs er sérhver verkun onnur en si
sem sost er eftir hverju sinni, pegar lyfio er notad
i venjulegum skommtum (3). Hugtakid hjaverkun
er venjulega notad yfir aukaverkanir og eiturverk-
anir vegna ofskdmmtunar.

Aukaverkun er alvarleg ef hin veldur dauda,
lifshettulegu dstandi, fotlun, fjarveru frd vinnu,
feedingargalla, sjikrahusvist eda lengingu 4 sjikra-
husvist.

Aukaverkun er évent ef hennar er ekki getio {
Sérlyfjaskrd eda hun er alvarlegri eda hefur afleio-
ingar sem ekki eru { samremi vid Sérlyfjaskra.

Lyfjagét (pharmacovigilance) er allt sem vardar
aukaverkanir lyfja. Hér ma nefna sofnun hvers
kyns upplysinga um aukaverkanir lyfja, rannséknir
4 tioni, orsokum og afleidingum aukaverkana, mat
4 hlutfalli dvinnings og dhattu vio notkun lyfs, far-
aldsfredilega og tolfredilega drvinnslu upplysinga
um aukaverkanir lyfja. Einnig fellur undir petta
hugtak vinna & vegum lyfjastofnana vid upplys-
ingar um aukaverkanir, varid, milliverkanir, med-
gongu og brjostagjof og fleira { opinberum textum
um lyf (Sérlyfjaskra og fylgisedlum) og Onnur
midlun upplysinga um aukaverkanir lyfja til lekna,
annars heilbrigdisstarfsfélks og almennings. A
vegum lyfjaframleidenda fer fram samberileg
vinna sem einnig fellur undir hugtakio lyfjagat.

Eyoubloo

Vid honnun eydublads var tekid mid af eyoubloo-
um i ndgrannalondunum. Auk upplysinga um
sjukling er bedid um upplysingar um pann lekni

eda annan heilbrigdisstarfsmann sem sendi til-
kynninguna vegna pess ad stundum parf ad leita
eftir ndnari upplysingum. Eydublod til ad senda
inn tilkynningu um aukaverkun er a0 finna a vef-
siou Lyfjastofnunar www.lyfjastofnun.is og eru pau
tvenns konar, vefeydublad og eydublad 4 word-
formi. Sumarid 2005 var hannad vefeydublad sem
haegt er ad fylla ut 4 vefnum og senda Lyfjastofnun
med pvi a0 yta & hnapp. Pegar aukaverkanatil-
kynning er send med vefeydubladi fer hin sjalf-
krafa beint inn { gagnagrunn Lyfjastofnunar og er
pvi pegileg og vinnusparandi. Eydubladid er einn-
ig haegt ad sekja 4 word-formi, fylla Ut og senda til
Lyfjastofnunar. Unnid er ad pvi ad { framtidinni
verdi petta einnig byggt inn { sjikraskrarkerfi
spitala, heilsugaslu og leknastofa og verdi pd enn
pagilegra og fljétlegra.

Ey0ublod Lyfjastofnunar og Landspitala hafa
verid samremd og lita eins ut. Aukaverkun 4
Landspitala skal tilkynna til deildar lyfjamaéla 4
Landspitala sem sendir afrit af tilkynningunni til
Lyfjastofnunar.

Hvao a ao tilkynna?

Hverju sinni er sjaldnast fyrir hendi meira en
missterkur grunur um tengsl aukaverkunar og
lyfs. Petta er po fyllilega negjanlegt vegna pess
a0 pegar slikar tilkynningar safnast saman styrk-
ist grunurinn eftir pvi sem tilkynningum fjolgar.
Mikilvegast er ad tilkynna um alvarlegar og
6ventar aukaverkanir en einnig er @skilegt ad til-
kynna allar aukaverkanir nyrra lyfja en lista yfir
pau er ad finna 4 vefsiou Lyfjastofnunar. AEskilegt
er a0 tilkynnt sé um aukaverkanir nattdruefna og
faedubodtarefna vegna pess ad oftast er vitneskja
um slikt af skornum skammti.

Allar heilbrigdisstéttir 4 Islandi geta tilkynnt um
aukaverkun lyfs. Mikilvegt er a0 vanda til pessa
verks og lata fylgja allar naudsynlegar upplysingar
pannig ad hagt sé ad leggja mat 4 tilkynninguna.
Gefa skal stutta lysingu 4 aukaverkun, hve lengi
einkenni st60u yfir og hverjar afleidingarnar voru.
Koma parf fram hve lengi lyfid var tekid 4dur en
aukaverkun kom fram og hvort sjiklingurinn hafoi
aour tekio sama lyf og hvort hann hafi pa fengid
aukaverkun. Pegar aOrir heilbrigdisstarfsmenn en
leknar senda aukaverkantilkynningu er @skilegt
ad peir hafi um pad samrad vid pann lekni sem
avisaoi lyfinu.

[ sumum londum geta neytendur (sjiklingar)
tilkynnt um aukaverkanir. Flestir telja a0 slikar til-
kynningar geti verio gagnlegar en sennilega tti ad
halda peim sér og ekki blanda saman vi0 tilkynn-
ingar fra leknum. [ mérgum 16ndum hvilir lagaleg
skylda & leknum ad tilkynna alvarlegar aukaverk-
anir; fslensk 16ggjof er ekki pannig en hagt er ad



feera rok fyrir pvi ad sioferdileg skylda sé fyrir
hendi. [ sameiginlegri yfirlysingu evrépskra lekna
og Samtaka lyfjaionadarins { Evropu sem birt var
i jun{ 2005 (4) er kvedid 4 um ad leknar skuli til-
kynna aukaverkanir lyfja. Pad er einnig athyglis-
vert a0 samkvaemt reglugerd nr. 462/2000 er mark-
adsleyfishafa lyfja skylt ad halda utan um allar
@tladar alvarlegar aukaverkanir sem tilkynntar
eru honum fr4 heilbrigdisstarfsmonnum. Peim ber
jafnframt skylda til ad senda Lyfjastofnun upplys-
ingar um allar slikar aukaverkanir.

Verkferli a Lyfjastofnun
Lyfjastofnun er skylt ad skrd allar upplysingar
sem henni berast um aukaverkanir 4 Islandi og til-
kynntar eru stofnuninni.

Lyfjastofnun heldur sinn eigin gagnagrunn par
sem Ollum tilkynningum sem stofnuninni berast er
safnad saman. Allar tilkynningar eru yfirfarnar og
metnar af lekni og lyfjafredingi hja stofnuninni
medal annars med tilliti til alvarleika aukaverkun-
ar og hvort nagjanlegar upplysingar séu til stadar.
Upplysingarnar sem settar eru inn i gagnagrunn
Lyfjastofnunar eru allar par upplysingar sem
koma fram 4 eydubladinu og er mjog mikilvegt ad
eyoubladio sé fyllt 1t 4 fullnegjandi hatt.

Tilkynningar um alvarlegar aukaverkanir eru
sendar afram inn { gagnagrunn sem rekinn er af
Lyfjastofnun Evrépu (EMEA), EudraVigilance
%).

Lyfjastofnun sendir einnig tilkynningarnar um
aukaverkanir inn { gagnagrunn alpjédaheilbrigo-
isstofnunarinnar (WHO), Vigibase (6).

Ekki eru sendar upplysingar um hvada heil-
brigdisstarfmadur tilkynnti aukaverkunina, peim
upplysingum heldur Lyfjastofnun fyrir sig.

MedDRA kédun

[ hverri aukaverkanatilkynningu eru tilgreindar
ein eda fleiri aukaverkanir sem parf ad k6da sam-
kvemt MedDRA (Medical Dictionary for Drug
Regulatory Activities) (7). Einnig parf ad kéda
grunnsjikdom sjuklingsins. Pessi k6dun er fram-
kvaemd af lekni. I MedDRA eru um 30 pusund
atridi og ma likja pvi vio ICD-10. Hvert atridi {
MedDRA hefur nafn og atta stafa tolu (til deemis
hypertension 10020772). Petta flokkunarkerfi er
mikid notad vida um heim og er { stodugri préun.
Koé0un aukaverkana { MedDRA er forsenda pess
a0 hagt sé ad senda tilkynningar afram til erlendra
gagnasafna.

Erlend gagnasofn

Island hefur verid adili ad sofnun aukaverk-
ana & vegum alpjédaheilbrigdisstofnunarinnar
(WHO) { yfir 30 4r en adeins fdar tilkynningar
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hafa verid sendar pangad par til nd. Su stofnun
WHO sem sér um petta er Uppsala Monitoring
Center (UMC) sem hefur starfad { tep 40 ar og
er med adild yfir 70 landa (8). I gagnasafni UMC
eru yfir 3,5 milljénir aukaverkanatilkynninga og
Lyfjastofnun hefur fullan adgang ad peim og getur
leitad { safninu. Vid k6dun aukaverkana i pessu
kerfi er notad kerfi sem heitir WHO-ART (WHO-
Adverse Reaction Terminology) sem inniheldur
teplega 2000 atridi og er pess vegna miklu minna
en MedDRA.

Nylega var hafin s6fnun aukaverkana & veg-
um Evrépusambandsins { kerfi sem heitir Eudra
Vigilance (5).

Nidurstodur

A 6llu timabilinu barust 86 tilkynningar og peim
fjolgadi r tveer arid 1999 1 26 arid 2004, sjd mynd
1. Af tilkynningunum flokkudust 33 (38%) sem
alvarlegar og 53 (62%) sem ekki alvarlegar. Konur
voru 54 (63%) og karlar 32 (37%). Nastum allar
tilkynningarnar eda 83 komu frd leknum, tver
komu frd lyfjafredingum og ein fr4d hjikrunar-
fraedingi. Meirihluti tilkynninganna eda 52 (60%)
barst fra sjukrahusi eda heilsugzslu.

Afdrif sjaklinganna eru synd { toflu I. Sex sjuk-
lingar nadu sér ad hluta og sj6 hofou ekki ndod bata
pegar tilkynningin var send en gera ma rad fyrir ad
pessar tolur lekki eitthvad med timanum.

Fjoldi tilkynninga
30

254

20+

154

10+

1999 2000 2001 2002 2003 2004

Ar

Tafla 1. Taflan synir afdrif sjiklinganna.
Obekkt 10
Naoi sér ad fullu 54
Naoi sér ad hluta

Hefur ekki nad bata

6
7
Lifsheettulegt astand 8
Sjuklingur lést 1

Mynd 1. Myndin synir
fiolda tilkynninga a ari,
allt timabilio.
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Mynd 2.. Myndin synir
aldursdreifingu fyrir pa
sem fengu aukaverkanir.

Mynd 3. Myndin synir
dreifingu aukaverkanatil-
kynninga eftir lyfjaflokki.
Flokkunin er samkvemt
ATC-kerfi en ,Na“ tiknar
nattiruefni.
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Aldursdreifing peirra sem fengu aukaverkanir er
synd 4 mynd 2. Algengast er ad sjiklingar séu 50-80
dra (alls 49 eda 57% tilkynninganna) og athygl-
isvert er hve fjoldinn fellur skyndilega eftir 80 dra
aldur. Einn einstaklingur var yfir 100 dra gamall.

Fjoldi tilkynninga
201

184
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144
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019
20-29
30-39
40-49
50-59
60-69
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80-89
90-99

100-109

Fjoldi tilkynninga
25+
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154

10+
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Lyfjaflokkar

Mynd 3 synir dreifingu aukaverkanatilkynn-
inga eftir lyfjaflokki. Flokkunin er samkvaemt
ATC-kerfinu (sbr. Sérlyfjaskra) sem er alpjéolegt
flokkunarkerfi lyfja. ,Na*“ tdknar néttiruefni.
Algengustu flokkarnir eru N (tauga- og gedlyf),
L (zxlishemjandi lyf og lyf til 6namistempr-
unar) og M (vodvasjikdéma- og beinagrindarlyf).
Athyglisvert er a0 engar tilkynningar barust um
aukaverkanir lyfja { flokki B.

Umrada

Sérstoku ataki til ad fa islenska lekna til ad senda
inn tilkynningar um aukaverkanir lyfja var hleypt

af stokkunum &rid 1999. Petta atak er nu farid ad
skila drangri og litur Gt fyrir ad innan farra ara
verdi fjoldi aukaverkanatilkynninga ordinn hlut-
fallslega svipadur og { ndgrannalondum okkar.

Stundum er spurt til hvers sé veri0 ad safna
tilkynningum um aukaverkanir lyfja. Tilgreina
mé margar astedur en fyrst er ad telja ad slikar
tilkynningar eru nzr eina leidin sem vi0 hofum
til ad fa upplysingar um sjaldgefar aukaverkanir.
Sjaldgefar aukaverkanir koma yfirleitt ekki fram
fyrr en eftir markadssetningu lyfja vegna pess ad
per klinisku rannséknir sem gerdar hafa verid
4 peim timapunkti eru ekki nzgjanlega storar.
Negjanlega mikill fjoldi sjiklinga fer ekki a0 taka
viokomandi lyf fyrr en eftir markadssetningu.
Skipuleg s6fnun upplysinga um aukaverkanir og
urvinnsla peirra upplysinga eykur bekkingu &
viokomandi lyfi, kostum pess og gollum, og gerir
pannig notkun vidkomandi lyfs markvissari og
oruggari. Ef slik upplysingaséfnun er edlilegur
hluti af starfi lekna og annarra heilbrigdisstarfs-
manna gerir pad alla meira vakandi fyrir aukaverk-
unum sem einnig er til hagsbéta fyrir sjuklingana.
[ Evrépu, og reyndar miklu vidar, er vaxandi
dhugi 4 lyfjagat. Pessi dhugi lysir sér medal annars
i skerptum reglum og auknum kréfum sem snida
baedi a0 lyfjastofnunum og lyfjaidnadinum.

[ morgum nalegum Iondum, til deemis Noregi
og Svipj6a, hvilir lagaleg skylda 4 leknum ad til-
kynna alvarlegar og 6vaentar aukaverkanir lyfja.
I nylegri sameiginlegri yfirlysingu samtaka evr-
Opskra lekna og lyfjaidnadarins (4) er leknum
skylt a0 tilkynna aukaverkanir lyfja. Edlilegt er
a0 reda hér 4 landi hvort breyta eigi 1ogum { pessa
veru.

Fatt kom verulega 4 6vart { pvi uppgjori sem
hér er kynnt en b6 eru nokkur atridi sem vekja
athygli. Langflest daudsfoll og stor hluti alvarlegra
aukaverkana { Noregi og Svipj6d voru vegna
segavarnalyfja (ATC-flokkur B) en engin tilkynn-
inganna hér 4 landi var vegna pessa lyfjaflokks.
Petta hlytur ad vekja spurningar. Hlutur alvarlegra
aukaverkana var svipadur hér 4 landi (38%) og
i Svipj6d (36%) en talsvert minni en i Noregi
(56%). Hlutur barna var svipadur hér og i Noregi
en talsvert minni en { Svipj60. Fjoldi aukaverk-
anatilkynninga hefur verid stoougt vaxandi i
Noregi og Svipj6d undanfarin 4r og var fjolgun
tilkynninga { Noregi milli &ranna 2003 og 2004 um
30%. Umreiknad & hverja 300.000 {bda var fjoldi
aukaverkanatilkynninga fyrir 4rid 2004 nélegt 115
i Noregi og 135 1 Svipj60 og metti stefna ad pvi hér
4 landi ad na svipudum tolum 4 neestu arum.

EXkki er sidur asteda til ad safna a skipulagdan
hétt upplysingum um aukaverkanir af voldum
nattdruefna(ndttdrulyfja, nattdruvara og fadubat-



arefna). Upplysingar um aukaverkanir efna { pess-
um flokki eru mjog af skornum skammti og porf
er fyrir aukna pekkingu 4 pessum efnum. Notkun
nattdruefna fer vaxandi og stodugt eru ny efni ad
koma 4 markad. Pad er athyglisvert ad af samtals
86 tilkynningum um aukaverkanir 4 timabilinu
voru niu vegna nattiruefna, eda um 10%. Petta
er miklu meira en 1 Noregi og Svipjé0 par sem til-
kynningar vegna néttiruefna eru undir 1%. Hér
ber p6 ad hafa { huga a0 tolurnar eru ldgar og um-
fjollun um aukaverkanir nattiruefna 4rid 2002 (2)
kann a0 hafa haft 4hrif.

Alyktanir

Almennt er vidurkennt ad s6fnun upplysinga um
aukaverkanir og Urvinnsla peirra studli ad auknu
oryggi i notkun lyfja. Af pessari dstaedu er vaxandi
dhersla 4 lyfjagat 1 Evropu og vidar. Slemt 4stand
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hefur verid { pessum efnum hér & landi en nud er
farid a0 skila drangri atak sem hofst ario 1999.
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