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Hvers vegna er mikilvægt að tilkynna aukaverk-
anir?

Lyfjagát (Pharmacovigilance) er eftirlit með 
aukaverkunum lyfja og felst meðal annars í því 
að finna áður óþekkt og óvænt tengsl á milli lyfs 
og aukaverkunar. Vert er að minna lækna og 
annað heilbrigðisstarfsfólk á að fyrstu fimm árin 
eftir að nýtt lyf kemur á markað eru talin þau mik-
ilvægustu í skráningu aukaverkana. Lyfið hefur 
einungis verið notað af takmörkuðum fjölda þátt-
takenda  í klínískum rannsóknum, en eftir að það 
kemur á markað fjölgar notendum yfirleitt hratt 
og þá fyrst koma sjaldgæfari aukaverkanir í ljós. 
Lyfjagát er oft eina leiðin til að uppgötva mjög 
sjaldgæfar aukaverkanir.

Mikilvægt er að uppgötva nýjar aukaverkanir 
snemma, sérstaklega ef þær varða almannaheill og 
kalla á aðgerðir heilbrigðisyfirvalda.

Lyfjastofnun hvetur lækna til þess að tilkynna 
aukaverkanir. Þess ber að geta að tilkynna skal þó 
aðeins sé grunur um tengsl lyfs og aukaverkunar.  
Fyllsta trúnaðar er gætt gagnvart þeim sem til-
kynna um aukaverkun. 

Einfalt er að tilkynna aukaverkun rafrænt á 
heimasíðu Lyfjastofnunar www.lyfjastofnun.is og 
þar má einnig finna allar leiðbeiningar um hvað 
skal tilkynna.

Tekið skal fram að tilkynna skal allar alvarlegar 
aukaverkanir lyfja þó að umrædd aukaverkun 
sé þekkt fyrir viðkomandi lyf. Fleiri alvarlegar 
aukaverkanir vegna ákveðins lyfs geta breytt 
upplýsingum um lyfið á þann veg að sjaldgæf 
alvarleg aukaverkun getur orðið algeng alvarleg 
aukaverkun.  

Hvernig stöndum við okkur 
í samanburði önnur Norðurlönd?

Árið 2006 birtist í Læknablaðinu samantekt 
Lyfjastofnunar á fjölda tilkynninga aukaverkana 
á tímabilinu 1999-2004 en þá hafði verið í gangi 
sérstakt átak til að hvetja lækna til að tilkynna 
aukaverkanir. 

Á því tímabili hafði tilkynningum farið fjölg-
andi en Ísland var þó eftirbátur í samanburði við 
önnur Norðurlönd. Í greininni kom fram að um-
reiknað á hverja 300.000 íbúa var fjöldi tilkynntra 
aukaverkana fyrir árið 2004 nálægt 115 í Noregi og 
135 í Svíþjóð en aðeins 24 á Íslandi. 

Markmiðið er að ná svipuðum árangri í fjölda 
tilkynninga og er í nágrannalöndum okkar.

Mynd 1 sýnir þróunina á Íslandi miðað við 
önnur Norðurlönd á árunum 2004-2006 miðað við 
milljón íbúa. 

Þar sést að fjöldi tilkynninga á Íslandi er svip-
aður og í Finnlandi en nokkuð á eftir hinum 
Norðurlöndunum. 

Hver er staðan í dag á Íslandi?

Árið 2005 fjölgaði tilkynningum á Íslandi verulega 
úr 24 í 84 og árið 2006 voru þær 71. Á  þessu ári 
stefnir í að fjöldi tilkynninga verði svipaður og 
teljum við að betur megi gera ef duga skal. 

Alvarleg aukaverkun: Aukaverkun hjá mönnum 
sem leiðir til dauða, lífshættulegs ástands, veldur fötl-
un, fjarveru frá vinnu, fæðingargalla, sjúkrahúsvist eða 
lengingar á sjúkrahúsvist. 

Óvænt aukaverkun: Allar óvæntar aukaverkanir 
sem grunur leikur á að tengist lyfinu, bæði alvarlegar 
og ekki, og ekki eru skráðar í samantekt á eiginleikum 
lyfs (SPC). 

Tafla I sýnir hvaða lyf (raðað í starfrófsröð eftir 
sérlyfjaheitum) tengdust tilkynningum um alvar-
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Mynd 1. Fjöldi tilkynntra aukaverkana á Norðurlöndum  2004-2006. Athugið að tölurnar 
miðast við hverja 1 milljón íbúa.
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Fjöldi aukaverkana á hverja 1 milljón íbúa
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Tafla I. Lyf sem mögulega hafa valdið alvarlegum aukaverkunum janúar 2006-júní 2007.

ATC Samheiti Sérlyf Fjöldi tilkynninga

J02AA01 amphotericinum B INN AmBisome 2

C10AA07 rosuvastatinum Crestor 2

L01BC05 gemcitabinum INN Gemzar 3

N03AX14 levetiracetamum INN Keppra 1

N05BA02 chlordiazepoxidum INN Klordíazepoxið 1

B01AA03 warfarinum INN Kóvar 2

G02BA03 levonorgestrelum INN Levonova 1

N03AX16 pregabalinum INN Lyrica 1

L01XC02 rituximabum INN MabThera 1

L01DB07 miroxantronum INN Novantrone 1

H02AB06 prednisolonum INN Prednisolon 1

L04AA21 efalizumabum INN Raptiva 3

D10BA01 isotretinoinum INN Roaccutan/Decutan 2

C10AA05 atorvastatinum INN Zarator 1

R03CC03 terbutalinum INN Bricanyl 1

D11AX15 pimecrolimus Elidel 1

C01CA24 epinephrinum INN EpiPen 1

B05DA Isotonísk lausn Extraneal 1

B05BD Hypertonisk lausn Physioneal 1

L01BC02 fluorouracilum INN Flurablastin 1

J04AC51 isoniazidum INN Isoniazid 1

B01AB05 enoxaparinum INN Klexane 1

C01AA05 digoxinum INN Lanoxin 1

B02BD08 faktor VII Novoseven 1

A06AD17 natriumfosföt Phosphoral 2

L04AA12 infliximabum INN Remicade 3

N05AB04 prochlorperazinum INN Stemetil 1

N06BA09 atomoxetinum Strattera 1

L01BC06 capecitabinum INN Xeloda 2

legar aukaverkanir frá janúar 2006 – júní 2007 og 
hversu margar tilkynningar bárust á tímabilinu 
vegna þessara lyfja. Þessar upplýsingar eru birtar 
tvisvar á ári á heimasíðu Lyfjastofnunar þar sem 
fjallað er um tölfræði. 

Hvað verður um tilkynningar 
um aukaverkanir?

Ísland er þátttakandi í Evrópusamstarfi lyfjastofn-
ana og er hluti þessa samstarfs fólginn í því að 
senda tilkynningar um aukaverkanir í sameig-
inlegan gagnagrunn, EudraVigilance. Frá og 
með 1. janúar 2007 hefur Lyfjastofnun sent allar 
tilkynningar sem henni berast í EudraVigilance 
gagnagrunninn, hvort sem þær eru alvarlegar eða 
ekki. Fyrir þann tíma voru eingungis sendar alvar-
legar tilkynningar í grunninn.

Lyfjastofnun sendir einnig allar tilkynningar 
í gagnagrunn Alþjóðaheilbrigðisstofnunarinnar 
(WHO), Vigibase.

WHO safnar á ári yfir 200.000 tilkynningum um 
aukaverkanir. 

Á árinu 2001 voru 55.038  nýjar ætlaðar 
aukaverkanir lyfja tilkynntar til WHO þar af 
voru 746 tilvik sem kölluðu á nánari skoðun. 
Sérfræðingar meta hvort raunverulega sé um að 
ræða nýja aukaverkun, hversu óvænt verkunin er 
miðað við verkunarhátt lyfsins og hver einkenni 
aukaverkunarinnar eru.

Í báðum þessum gagnagrunnum er sjálfvirk 
skimun til að finna vísbendingar um nýja 
aukaverkun (signal detection). 

Komi fram vísbending um nýja aukaverkun 
sem virðist mikilvæg fer af stað ferill til að rann-
saka tengsl lyfs og aukaverkunar og áhrif á öryggi 
viðkomandi lyfs. Slíkt mat byggist á læknisfræði, 
faraldsfræði, lyfjafræði og öryggissjónarmiðum.

Vísbending um nýja aukaverkun er því meira 
en tölfræðileg tengsl lyfs og aukaverkunar. 
Vísbending leiðir til tilgátu ásamt rökum með og 
á móti tilgátunni. 

Í stuttu máli má segja að vísbending sé sterkur 
grunur um hugsanleg tengsl lyfs og aukaverk-
unar. Rannsaka þarf öll tengsl með því að meta 
þau gögn sem fyrir liggja. Mikilvægt er að fylgja 
eftir slíkum vísbendingum.

Venjulega þarf fleiri en eina tilkynningu til að 
grunur vakni en það fer eftir því hversu alvarleg 
aukaverkunin er. Sé aukaverkun mjög alvarleg 
nægja fá tilfelli til að nánari skoðun fari fram. 
Niðurstaða slíkrar skoðunar eða vísindalegs mats 
getur leitt til breytinga í samantekt á eiginleikum 
lyfsins, SPC (Summary of Product Characteristics) 
og upplýsingum til sjúklinga. Í alvarlegum til-
vikum getur þurft að taka lyfið af markaði. 
Niðurstaðan getur einnig verið sú að ekki sé um 
raunveruleg tengsl á milli lyfs og aukaverkunar 
að ræða.

Komi fram vísbending um mjög alvarlega 
aukaverkun fer í gang samskiptanet lyfjastofnana 
innan Evrópu (Rapid Alert) og kallað er eftir upp-
lýsingum frá aðildarlöndum um tilkynntar auka–

Mynd 2. Bláa súlan sýnir 
heildarfjölda tilkynninga á 
Íslandi á árunum 2004-júní 
2007 og rauða súlan sýnir 
fjölda alvarlegra aukaverk-
ana.

Tilkynningar um aukaverkanir

U M R Æ Ð U R  O G  F R É T T I R 

S A M A N T E K T  L Y F J A S T O F N U N A R



LÆKNAblaðið 2007/93 869

verkanir fyrir viðkomandi lyf. Lyfjagátarhópur 
EMEA (PharmacoVigilance Working Party, 
PhVWP) og sérfræðinefnd EMEA um lyf fyrir 
menn (Committee for Medicinal Products for 
Human Use , CHMP) fara yfir málið og kalla eftir 
upplýsingum og gögnum frá markaðsleyfishafa 
lyfsins.

Hver sem niðurstaðan verður er það sérfræði-
nefnd EMEA um lyf fyrir menn sem gefur út álit 
þar að lútandi.

Komi í ljós að um bráða hættu fyrir almanna-
heill er að ræða (serious threat to public health) 
er sent bréf til lækna, svonefnt „Dear Healthcare 
Professional Letter”, þar sem þeim er gerð grein 
fyrir málinu. Það er því mjög mikilvægt að ætlaðar 
aukaverkanir séu tilkynntar.

Tilkynningum aukaverkana á Íslandi hefur 
fjölgað undanfarin ár. Læknar hafa orðið með-
vitaðri um mikilvægi þess að tilkynna. Á und-
anförnum árum eru þekkt dæmi um alvarlegar 

aukaverkanir eftir að lyf kom á markað. Á Íslandi 
er ekki lagaleg skylda að tilkynna aukaverkanir en 
hins vegar er um siðferðislega skyldu að ræða og 
faglega ábyrgð. Þó að um fáar tilkynningar sé að 
ræða er Ísland hluti að alþjóðasamstarfi og leggur 
sitt af mörkum í samstarfi þjóða um lyfjagát.
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Barnasvæfingar, 
hvar og af hverjum?

Læknadagar 2008

Undanfarið hefur í fjölmiðlum þótt fréttaefni ef svæfingalæknar hafa ekki fengist til að svæfa börn utan sjúkrahúsa/-

stofnana. Fyrst og fremst hafa rök þeirra svæfingalækna sem um málið hafa tjáð sig verið þau að til staðar þurfi 

að vera nægilega góð aðstaða og barnavant starfsfólk. Sama ástæða hefur líka verið gefin þegar svæfingalæknar 

hafa ekki viljað svæfa yngri börn á smásjúkrahúsum vegna farandskurðlækninga. Einu aðgengilegu leiðbeiningar 

um svæfingar er að finna á heimasíðu landlæknis “Gæðastaðall fyrir svæfingar og deyfingar á einkaskurðstofum”. 

Þar er þó ekki að finna neitt sérstakt um barnasvæfingar. Barnasvæfingalæknar á Landspítalanum hafa haft 

vaxandi áhyggjur af gangi þessara mála og munu standa fyrir hádegisfundi um þau á Læknadögum. Þar á m.a. að 

fara yfir áhættu við barnasvæfingar, er hún önnur er hjá fullorðnum, er hún aukin í öllum aldurshópum? Eins mun 

erlendur fyrirlesari gera grein fyrir því hvað er að gerast í löndunum í kringum okkur. Mikilvægt er að sem flestir 

sem hagsmuna hafa að gæta mæti og taki þátt í umræðum.

Barnasvæfingalæknar á Landspítalanum
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