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Enn eitt Iyfid afskrad!
»,gamalt, gott og odyrt”

Peir eru margir draugarnir i islenska samfélaginu
og nu pegar unnid er ad pvi ad kveda fjarmala-
draugana nidur meetti nota teekifeerid og lata
einn lyfjaméladrauginn fylgja med. Sa draugur
hefur reynst erfidur vidfangs og virdist endrum
og sinnum saekja hressilega i sig vedrid. Draugur
pessi hefur pa birtingarmynd ad Lyfjastofnun beri
alfarid abyrgo 4 afskraningum lyfja, bidlistum og
jafnvel lyfjaskorti  landinu.

A heimasidu Lyfjastofnunar’ er raunar saman-
tekt um petta efni: , Af hverju eru markadsleyfi
lyfja felld nidur (lyf afskrad) eda lyf tekin af
markadi?”? Lyfjastofnun hvetur leekna til ad kynna
sér samantektina — hiin er stutt.

Skraningar og afskraningar

Med samningi um Evrépskt efnahagssveedi yfir-
tok Island lyfjaloggjof Evrépusambandsins ad
mestu leyti og sem betur fer segja margir pvi
oryggi 1 lyfjfamalum er mikid hér 4 landi, medal
annars vegna loggjafarinnar. Lyfjaskraningar eiga
sér hins vegar almennt ekki stad nema fyrir tilstilli
lyfjafyrirteekja sem seekja um markadsleyfi fyrir
lyf sin. Lyfjastofnun gefur sidan Gt markadsleyfi,
ef gogn um lyfid uppfylla settar krofur ad mati
stofnunarinnar um geedi, Oryggi og verkun.
Umseekjandi um markadsleyfi verdur par med
markadsleyfishafi lyfs ad skraningu lokinni. P4
er pad og forsenda markadssetningar i flestum
tilvikum ad lyfjagreidslunefnd fallist & verd
lyfjanna.

Nidurfelling markadsleyfa — afskraning — a
sér nanast alltaf stad ad frumkveedi markads-
leyfishafanna. Afskraning ad frumkveedi Lyfja-
stofnunar heyrir til undantekningar og kemur
vart til nema fram komi upplysingar um ad
gaedum lyfja sé dbétavant eda ad lyfid uppfylli
ekki lengur kréfuna um ad etladur avinningur
af notkun pess vegi pyngra en moguleg adheetta.
Slikar afskréaningar falla ad mestu 1 tvo flokka. I
fyrri flokknum eru oft ny eda nyleg lyf sem um
gildir a0 til deemis alvarlegar aukaverkanir koma
i lj6s pegar pau fara i almenna notkun og slikar
aukaverkanir geta vegid svo pungt ad lyfin eru
afskrdd. Slikt gerist p4 nanast alltaf med peim
heetti ad lyfin eru afskrad i 6llum rikjum EES. Sem
deemi um slik lyf ma nefna Vioxx og Raptiva. |
seinni flokknum eru til deemis lyf sem hafa verid
lengi 4 markadi, jafnvel aratugum saman. Med

tilkomu nyrra medferdardrraeda, eda jafnvel nyrra
upplysinga um aukaverkanir eda milliverkanir,
breytist mat 4 hlutfalli &vinnings og 4aheettu
pessara lyfja og jafnvel svo mjog ad lyfin eru
afskrdd. Sem deemi mé nefna lyf sem innihalda
virka efnid tioridazin (Melleril) og virka efnid
carisoprodol (Somadril).

Langsamlega flestar afskraningar lyfja hér
4 landi mé& hins vegar rekja til pess ad
markadsleyfishafi telur sér ekki fjarhagslegan hag
iad hafa lyfin 4 markadi eda ad ekki er lengur porf
fyrir lyfin.

begar Lyfjastofnun berst 6sk um afskraningu
lyfs og stofnunin metur pad svo ad afskraningin
geti haft veruleg O6peegindi i for med sér
fyrir sjuklinga, er oft haft samband vio
markadsleyfishafann og o¢skad eftir ad hann
heetti vid afskraninguna. Sumir bregdast vel vid
slikri beidni, adrir ekki. I sumum tilvikum er
stadan raunar einnig st ad framleidslu lyfsins
hefur hreinlega verid heett og pad hverfur pvi
ekki bara af markadi 4 [slandi heldur einnig &
markadssvedum sem telja meetti 4batasamari.

Lyfjastofnun situr ekki audum hoéndum ef
afskrad er lyf sem talin er veruleg porf fyrir, heldur
leitar til annarra lyfjaframleidenda og é6skar eftir
ad peir seeki um markadsleyfi hér 4 landi. Sumir
bregodast vel vid slikri beidni, adrir ekki. Raunar er
Island ekkert einsdeemi pvi triilega byr ekkert land
svo vel ad oll lyf séu par skrdd. Nefna ma deemi
pess ad hér a landi séu skrad lyf sem til deemis eru
ekki skrad i Danmorku eda Bretlandi, en vissulega
eru deemin fleiri par sem lyfin eru ekki skrad hér a
landi en skrad i 60rum rikjum innan EES.

Rétt er ad hafa 1 huga ad pétt oft takist ad fa
fyrirteeki til ad seekja um markadsleyfi hér 4 landi
og slikt ferli taki stundum adeins faeinar vikur
er miklu algengara ad petta taki nokkra manudi.
Lyfjaskraningar lidta akvednum reglum og pvi eru
takmork sett hve heaegt er ad sveigja peer og beygja.
Einmitt af pessari asteedu hefur Lyfjastofnun
6skad eftir pvi vid markadsleyfishafa ad peir
upplysi Lyfjastofnun i teka tid ef fyrirhugad er
ad afskra lyf sem veruleg porf er fyrir® Pannig
gefst stofnuninni svigrim til ad bregdast vid
fyrirsjdanlegum vandreedum ef heaegt er.

Afframansdgou er vonandiljést ad Lyfjastofnun
stjornar ekki afskraningum lyfja, heldur beitir
stofnunin sér gegn peim eftir pvi sem mogulegt
er.
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Upplysingamidlun

Lyfjastofnun berast stundum kvartanir um ad
leeknar fai ekki upplysingar um afskraningar lyfja.
Hér er pvi til ad svara ad oft birtir Lyfjastofnun frétt
a heimasidu sinni um fyrirhugadar afskraningar
en ad sjalfsogdu gerir Lyfjastofnun lika rad
fyrir ad markadsleyfishafar upplysi leekna um
afskrdningar, ad minnsta kosti ef fyrirséd er
ad peer geti valdid verulegum vandraedum. I
sumum tilvikum fer Lyfjastofnun einnig fram
a a0 markadsleyfishafar tilkynni leeknum um
afskraningar.

Um hver einustu manadamoét birtir Lyfjastofn-
un ad auki 4 heimasidu sinni lista yfir lyf sem eru
afskrdd um pau méanadamét* og er pvi haegur
vandi ad fylgjast med sliku méanadarlega.

Heimasi®a Lyfjastofnunar bydur upp a askrift
a0 fréttum sem birtast & heimasidunni, pad er RSS
efnisstrauma.’

Lyfjaskortur og bidlistar

Hér verdur ekki farid i umreedu um meintan
lyfjaskort enda virdist petta ord hafa margvislega
merkingu. Timabundin véntun lyfs — bidlistar
— er annad mal og 4 sér margar skyringar. Pess
skal getid til fr60leiks ad & heimasidum islenskra
lyfjabirgdastodva® (petta ord er valid af asettu radi
i stad ordsins ,lyfjaheilds6lu”) eru upp-lysingar
um lyf sem ekki eru faanleg og eru list-arnir
almennt uppfeerdir daglega.

Leitum lausna, ekki vandamala

Lyfjastofnun telur ad almennt hafi verid mjog gott
samstarf milli stofnunarinnar og markadsleyfis-
hafa 1 pa veru ad draga sem mest tr afskraningu
lyfja og ad afskraning eigi sér stad pannig ad sem
minnst vandreedi hljétist af. Fra pessu eru p6
augljésar undantekningar sem sennilega verdur
aldrei alveg komid i veg fyrir.
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ba getur Lyfjastofnun stadfest ad morg
lyfjafyrirteeki hafa lagt stérar lykkjur a leid sina
til ad koma hér 4 markad lyfjum sem porf er
fyrir og hlaupa pa undir bagga pegar lyf annarra
fyrirteekja eru afskrad.

Til frédleiks ma geta pess ad ein algengasta
orsok afskraningar lyfja virdist si ad stéru
alpj6olegu lyfjafyrirteekin selja gémul lyf til minni
lyfjafyrirteekja sem ekki eru med starfsemi a
fslandi. Pessir nyju eigendur lyfjanna horfa liklega
til pess hvort ardur faist af lyfinu hér a landi og
komast ef til vill ad peirri nidurstédu ad svo sé
ekki. Afleidingin er pé oft afskraning ad akvordun
markadsleyfishafans.

Ekki verdur birtur hér listi yfir pau fjolmorgu
,gomlu og goédu” lyf sem skrad hafa verid hér
a landi ad beidni Lyfjastofnunar, en listinn yroi
nokkud langur. Hins vegar skal pess getid ad 4
pessari stundu verdur ekki annad séd en ad 4
neestu manudum og misserum verdi skrdd hér 4
landi ymis lyf i stad lyfja sem hafa verid afskrad
4 undanférnum manudum, auk lyfja sem koma
i stad lyfja sem arum saman hafa verid notud
hér 4 landi 4 undanpdgu. Jafnframt veentir
Lyfjastofnun pess ad hédan i fra sem hingad til leiti
markadsleyfishafar leida til ad halda hér 4 markadi
lyfjum sem telja ma naudsynleg.

[ peirri von ad petta skyri fyrir leknum stodu
afskraninga 6skar Lyfjastofnun lesendum pessa
pistils farseeldar og fridar & komandi arum.
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