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Tilkynntar aukaverkanir lyfja 4 Islandi 4
arunum 2013 til 2016. Samanburdur vio
tilkynningar fra Nordurlondum
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Inngangur: Nidurstddur rannsdkna & takmoérkudum hopi folks liggja til
grundvallar upplysingum um aukaverkanir nyrra lyfja 8 markadi. Auka-
verkanatilkynningar gegna mikilvaegu hlutverki i uppfeerslu pessara
upplysinga sem na pa til breidari hdps sjuklinga. Markmid pessarar
rannsoknar var ad skoda filda og edli aukaverkanatilkynninga & islandi
og bera saman vid nagrannaldndin.

Efnividur og adferdir: Farid var yfir aukaverkanatilkynningar i gagna-
grunni Lyfjastofnunar &rin 2013 til 2016 og peer bornar saman vié upplys-
ingar ur arsskyrslum lyfijastofnana i Svipj6d, Noregi og Danmarku fyrir arin
2013 til 2015. Samanburdurinn tok til ficlda og flokkunar tilkynntra auka-
verkana eftir alvarleika og eftir ATC-flokkum lyfjanna. Sala lyfja i pessum
|[6ndum var skodud.

Inngangur

Upplysingar um verkun og aukaverkanir nyrra lyfja byggja a
nidurstddum rannsékna & utvoldum, tiltdlulega fdmennum og
oft fremur prongt skilgreindum sjuklingahdpi sem endurspeglar
ekki notendur lyfsins eftir ad pad er komid a4 markad. Par ma til
deemis nefna ad feest lyf eru préfud a béornum, ungmennum og
6ldrudum en engu ad sidur eru lyf notud vid medhondlun pessara
hopa. Fjollyfjanotkun eykst gjarnan med aldri og pvi aukast likur
4 auka- og milliverkunum lyfja.! S6kum alls pessa parf ad fylgj-
ast grannt med verkun og oryggi allra nyrra lyfja a markadi. Lyf
sem eru undir sérstoku eftirliti eru merkt med svortum prihyrn-
ingi i samantektum & eiginleikum lyfs (SmPC, Summary of Product
Characteristics) 1 Sérlyfjaskra. Einnig skiptir miklu mali ad fylgjast
med eldri lyfjum par sem sjuklingahdpar eru sibreytilegir hvad
vardar sjukdémsbyrdi og samhlida notkun annarra lyfja. I pessu
tilliti er sérstok ahersla 16g0 4 a0 fylgjast med 6llum alvarlegum
sem og nyjum eda oveentum aukaverkunum. Alvarlegar aukaverk-
anir teljast peaer aukaverkanir sem leida til dauda, sjikrahtisvistar
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Nidurstodur: Fjoldi aukaverkanatilkynninga 4 islandi var & bilinu 36-104
tilkynningar a hverja 100.000 ibua a ari. Heildarfjoldi tilkynninga & Nord-
urlondunum var 58-133 4 100.000 ibua & ari. Innan vid 10% tilkynninga a
islandi flokkudust sem alvarlegar aukaverkanir medan petta hlutfall var fra
38-64% a hinum Nordurlondunum. Hérlendis voru aukaverkanatilkynn-
ingar mun algengari i ATC-flokki A, en fatidari i flokkum B, J og L, heldur
en & hinum Nordurléndunum. Sala lyfja eftir ATC-flokkum var sambzerileg
milli landanna.

Alyktun: Mikill breytileiki er & fjolda tilkynntra aukaverkana a islandi milli
4ra & timabilinu. | samanburdi vié hin Nordurléndin er dreifing aukaverk-
ana eftir ATC-flokkum lyfja 6nnur og hlutfall alvarlegra aukaverkana lagt.
Solutdlur skyra ekki pennan mismun.

eda lengingar a sjukrahusvist, lifsheettulegs astands, fotlunar eda
fosturskada.” Mikilveegt er ad slikar tilkynningar berist lyfjastofn-
unum og ad paer séu skradar i midleegan gagnagrunn Lyfjastofn-
unar Evrépu, EudraVigilance.® Tilkynningarnar sem skradar eru
1 EudraVigilance liggja medal annars til grundvallar uppfeerdu
SmPC lyfja i Sérlyfjaskrd, auk beettra upplysinga i ymsum upp-
lysingaveitum um lyf og 1 kliniskum leidbeiningum.* Lyfjaupplys-
ingar i Sérlyfjaskrd eru pannig 1 fyrstu byggdar 4 kliniskum rann-
soknum en eru sidan sifellt uppfeerdar eftir a0 lyfio er markadssett,
medal annars & grundvelli tilkynninga um aukaverkanir til lyfja-
stofnana Evrépulanda.

Markmid pessarar rannsoknar var ad skoda fjolda og flokkun
aukaverkanatilkynninga a fslandi og bera saman vid nagranna-
Iéndin Noreg, Svipjéd og Danméorku.

Efnividur og adferdir

Farid var yfir tilkynntar aukaverkanir a fslandi arin 2013 til 2016.
Samanburdur var gerdur vid fjolda og edli tilkynninga fra Nor-
egi, Svipjod og Danmérku fyrir arin 2013 til 2015. Upplysingar
um tilkynntar aukaverkanir & fslandi fengust Gr gagnagrunni
Lyfjastofnunar og upplysingar fyrir Nordurléndin fengust ur ars-
skyrslum lyfjastofnana i Noregi, Svipjod og Danmorku.>” Upp-
lysingar um félksfjolda fengust fra hagstofum®" pessara landa.
Fjoldi tilkynntra aukaverkana var leidréttur fyrir ibuafjolda og
borinn saman midad vid hverja 100.000 ibtia. Tilkynningar til
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Tafla I. ATC-flokkun lyfja.
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Lyfjastofnunar vegna feedubdtarefna eda vitamina voru fjérar yfir
allt timabilid og 6 voru vegna dyralyfja, en peer tilkynningar voru
ekki hafdar med 1 artaki pessarar rannsoknar. Upplysingar um
dreifingu aukaverkanatilkynninga eftir ATC-flokkun lyfja (tafla
I) fyrir Noreg og Svipjoo fengust ur arsskyrslu Lyfjastofnunar
Noregs og med tolvupdsti fra deildarstjora lyfjagatarteymis Lyfja-
stofnunar Svipjédar pann 9. névember 2015. Ekki fengust upplys-
ingar fra Danmorku vardandi dreifingu aukaverkanatilkynninga
yfir ATC-flokka.

Aukaverkanir voru flokkadar i alvarlegar og ekki alvarlegar
samkveemt skilgreiningu ICH (The International Council for
Harmonisation).”? Pannig flokkast aukaverkanir sem alvarlegar
leidi peer til dauda, lifsheettulegs astands, innlagnar a spitala eda
lengingar & spitaladvdl, valdi vidvarandi fotlun eda feedingar-
gollum. Solutdlur markadssettra lyfja 1 Svipjod, Danmdorku og
Islandi fyrir arin 2013 til 2016 fengust fr4 Nomesco (Nordic Med-
ico-Statistical Committee).”™* Borinn var saman fjoldi seldra dags-
skammta (DDD, defined daily dose), samkvaemt skilgreiningu

W Ekki alvarlegar W Alvarlegar

Fjoldi aukaverkana / 100puis ibuafar

113 [1al-1s 16131 1al 15|13 11al 15[ 131 1al 15

island Svipjod Danmirk Noregur
[m Ekki alvarlegar| 95,1 78,0(34,3 | 43,0 | 30,0 34,1 85,8 73,9 71,1[ 78,1| 20,9 | 26,6 [ 35,6
|m Alvarlegar 87 | 58| 2163|333/ 362 45,3 | 44,4 55,1 37,1(32,5 [ 34,2

Mynd 1. Fjldi aukaverkanatilkynninga @ hverja 100 piis. ibiia é dri G Islandi, 1 Svi-
pjod, Danmorku og Noregi. Samantektin neer yfir drin 2013 til 2015 fyrir 61l londin og
2016 fyrir Island. Litur siilna tilgreinir fjolda tilkynntra aukaverkana fyrir hverja 100
pits. tbiia, sem flokkast sem alvarlegar (raudur), ekki alvarlegar (bldr) og 6pekktur alvar-
leiki (grdr) ef alvarleiki aukaverkana ld ekki fyrir.
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Mynd 2. Fjoldi tilkynntra aukaverkana d hverja 100.piis. ibiia d Islandi drin 2013 til
2016 eftir ATC-flokkun lyfja. A) Hlutfall tilkynninga sem flokkudust sem alvarlegar
(raudur) og ekki alvarlegar aukaverkanir (blér) er synt fyrir hvern ATC-flokk. B) Hlut-
fall tilkynninga, sem voru vegna skorts d verkun (greent) eda annarra aukaverkana
(appelsinugult) er synt fyrir hvern ATC-flokk.

Alpjodaheilbrigoisstofnunarinnar, WHO (World Health Org-
anisation) { hverjum ATC-flokki."®

Niodurstodur voru unnar i Excel. Leyfi fyrir rannsokninni fékkst
fra forstjéra Lyfjastofnunar, Persénuvernd og visindasidanefnd.

Nidurstodur

Heildarfjoldi aukaverkanatilkynninga & fslandi minnkadi ar 103
arid 2013 nidur i 36 & hverja 100.000 ibua arid 2015 en jokst sidan
arid 2016 upp i 49 tilkynningar & hverja 100.000 ibtia & ari (mynd 1).
Medalaldur sjuklinga yfir timabilid var 49,9 + 10,0 &r. Kyn var skrad
i 89,8% tilkynninga og voru konur 69,2% tilfella (tafla II). Flestar
aukaverkanatilkynningar komu fra leknum. Aukaverkanatil-
kynningum fra leeknum faekkadi ur 78 i 21 tilkynningu a hverja
100.000 ibta fra 2013-2015. Fjolda tilkynninga fra almenningi
feekkadi ur 15 1 9 tilkynningar fyrir hverja 100.000 ibtia 4 sama
timabili. Ekki lagu fyrir upplysingar um tilkynnanda fyrir arid
2016.

Hlutfall tilkynninga vegna skorts a verkun lyfs var 39% af
heildarfjolda tilkynninga & timabilinu. Peim feekkadi hins vegar
umtalsvert fra 2014-2016, eda ur 52% 1 25%. Til arsins 2015 voru
innan vid 10% af tilkynntum aukaverkunum alvarlegar (tafla II og
mynd 1) og leiddu flestar peirra, eda 62%, til sjukrahtisinnlagnar.



Tafla Il. Aimennar upplysingar um aukaverkanir sem voru tilkynntar til Lyfjastofnunar a arunum 2013 til 2016.

Medaltal 2013 2014 2015 2016
Aldur + stadalfravik 49,9 + 10,0 52,6 +17,4 50,1 £ 16,7 44,4 £ 22,5 48,7 £ 21,3
Konur (%) 69,2 71,7 65,1 67,8 71,4
Fjoldi tilkynninga* 68,3 + 31,3 104 84 36 49
Skortur & verkun (%) 39,3 39,5 51,7 29,2 25,0
Alvarlegar (%) 8,2 8,4 6,2 5,8 12,8
Almenningur 17,3 14,3 16,8 27,0
Hver tilkynnir, (%) Laeknir 65,0 74,3 57,9 56,8
Adrir 17,3 10,5 25,3 16,2

* Fjoldi midad vid 100 pusund ibua
** Adrir heilbrigdisstarfsmenn og markadsleyfishafar

*** Ellefu tilkynningar af 164 (dleidrétt fyrir ibuafjolda) voru vegna lyfja undir sérstoku eftirliti. Fjérar pessara tilkynninga flokkudust alvarlegar.
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ATC flokkar

Mynd 3. Fjoldi tilkynntra aukaverkana og sélutolur lyfja i hverjum ATC- flokki d
Islandi (IS), Noregi (NO) og i Svipjéd (SE) drid 2014. A) Fjéldi tilkynntra aukaverkana
d hverja 100 piisund ibiia. B) Seldir skilgreindir dagsskammtar (DDD) d hverja 1000
ibiia d dag.

A timabilinu var tilkynnt um 6 daudsfoll sem rekja matti til auka-
verkana lyfja en pau tengdust ekki akvednum ATC-flokki.
Tilkynntar aukaverkanir voru algengastar i ATC-flokki A, eda
fra 20-44% af heildarfjolda aukaverkanatilkynninga arin 2013 til
2016 (mynd 2). Steersti hluti peirra tilkynninga, eda 79-96%, var tr
flokki A02BC (prétonpumpuhemlar). Aukaverkanatilkynningar
voru nest algengastar i ATC-flokki N, eda 24-28% & timabilinu.
Tilkynningar um alvarlegar aukaverkanir dreifdust nokkud jafnt
yfir ATC-flokka lyfja og var enginn einn lyfjaflokkur mest aber-
andi (mynd 2A). Mest bar a skorti & verkun 1 ATC-flokkum A og
N, sérstaklega arin 2013 og 2014 (mynd 2B). Flest pessara lyfja

tilheyrou ATC-flokkum A02BC (prétéonpumpuhemlar) og NO3AX
(6nnur flogaveikilyf).

Heildarfjoldi tilkynntra aukaverkana i Danmorku, Svipjod og
Noregi jokst litillega &4 arunum 2013 til 2015 (mynd 1). Hlutfall
alvarlegra aukaverkana var a bilinu 38-64%. Flestar aukaverkanir
sem voru tilkynntar i Svipjéod og Noregi tilheyrou ATC-flokkum
J og N (mynd 3A). Dreifing tilkynntra aukaverkana i Noregi og
Svipjoo eftir ATC-flokkun lyfja var svipud arid 2013 midad vio arid
2014.

Umraeda

Sofnun upplysinga um aukaverkanir og urvinnsla peirra er mikil-
vaegur hlekkur i eftirliti sem hefur pad ad markmidi ad baeta notkun
og auka Oryggi lyfja. Samantekt a fjolda tilkynntra aukaverkana til
Lyfjastofnunar a arunum 2013 til 2016 synir ad hlutfall alvarlegra
aukaverkana af heildartilkynningum var mjog lagt, eda innan vid
10% 1 heildina samanborid vid 38-64% hja vidmidunarlondunum.
Vid stondum pvi afar héllum feeti midad vid dnnur Nordurlond
pegar kemur ad pvi ad fylgjast med alvarlegum aukaverkunum
lyfja.

Rannsoknir syna ad almennt eru innan vid 10% aukaverk-
ana tilkynntar!® Fjoldi tilkynntra aukaverkana parf pvi ekki ad
endurspegla algengi eda edli aukaverkana { hinu almenna pydi. T
gegnum arin hafa ferri tilkynningar borist fra fslandi en hinum
Nordurlondunum midad vid ibuafjolda. Tilkynningum fjolgadi
jafnt og pétt fram til arsins 2006 pegar teeplega 25 tilkynningar
barust 4 hverja 100.000 ibtia.””® betta var alitid vera drangur af
ataki Lyfjastofnunar sem hofst arid 1999 par sem leeknar og annad
heilbrigdisstarfsfolk var hvatt i reedu og riti til ad tilkynna auka-
verkanir lyfja.

Um tima var krafa fra Sjukratryggingum Islands (SI) ad auka-
verkanir eda skortur a verkun lyfs veeri tilkynnt til Lyfjastofnunar
adur en sott var um lyfjaskirteini fyrir dyrara lyfi i sama flokki.
Petta teljum vid meginskyringuna & pvi ad fjoldi tilkynninga jokst
ar 24 1 95 a 100.000 ibtia fra arinu 2006 til arsins 2013 pegar sem
flestar tilkynningar barust Lyfjastofnun. Pessi krafa SI var dregin
til baka 1 februar 4rid 2013" og feekkadi smam saman tilkynntum
aukaverkunum og nidurfelling kréfunnar atskyrir liklega faar til-
kynningar 4rid 2015. T kjolfarid hefur Lyfjastofnun lagt aherslu 4
ad vekja leekna og annad heilbrigdisstarfsfolk til vitundar um mik-
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ilveegi pess ad tilkynna aukaverkanir, medal annars med adkomu
sinni ad Laeknadégum, med kynningum a heilbrigdisstofnunum,
med samvinnu vid Landspitala og med endurbotum a vefeyou-
bladi til ad tilkynna aukaverkanir. I framhaldinu jokst fjoldi til-
kynntra aukaverkana ur 36 arid 2015 i 49 tilkynningar a hverja
100.000 ibtia arid 2016, eda um 27%.

Meginhluti tilkynntra aukaverkana & fslandi arin 2013 og 2014
flokkadist undir ,ekki alvarlegar” aukaverkanir. Stér hluti pessara
tilkynninga var vegna skorts 4 verkun og einskordadist ad mestu
vid faa ATC-flokka, pad er A, N og H. Vid rekjum pessar tilkynn-
ingar einnig til krofu S um ad tilkynna skort & verkun adur en
sott var um lyfjaskirteini. Vid hofum pvi midur ekki upplysingar
um fjolda tilkynninga vegna skorts & verkun hja hinum Nord-
urléndunum og er pad einn af géllum pessarar rannsoknar. Vid
teljum hins vegar ad fjoldi tilkynninga vegna skorts & verkun sé
sennilegasta skyringin 4 ad fjoldi tilkynninga i ATC-flokkum A, N
og H er mun heerri en 4 hinum Nordurléondunum.

Pegar litid er & dreifingu aukaverkanatilkynninga yfir ATC-
flokkana sést ad algengast er ad tilkynntar séu aukaverkanir fyrir
lyf i ATC-flokkum A og N 4 fslandi. T Noregi og Svipjéd eru til-
kynningar um aukaverkanir lyfja i ATC-flokki N algengastar, en
peer eru fatidar fyrir lyf i ATC-flokki A. I samanburdi vid fsland
eru mun fleiri aukaverkanir tilkynntar fyrir lyf i ATC-flokkum B,
J og L i Noregi og Svipj6d.2?! Pad er pvi ljost ad aukaverkanir eru
ad miklu leyti tilkynntar fyrir adra lyfjahdpa & Islandi heldur en 4
hinum Nordurlondunum.

Aberandi er hversu litill hluti tilkynntra aukaverkana 4 fslandi
er vegna alvarlegra aukaverkana midad vio i ndgrannalondunum.
Vegna farra tilkynninga um alvarlegar aukaverkanir a {slandi er
ekki haegt ad draga alyktun um hvada lyf leida oftast til alvarlegra
aukaverkana hér 4 landi. T Svipjéd voru flestar tilkynningar um
alvarlegar aukaverkanir arid 2014 vegna notkunar (radad eftir
fjolda tilkynntra aukaverkana) warfarins (BO1AAO03), enalaprils
(C09AAQ2), rivaroxabans (BO1AF01), infliximabs (L04AB02), al-
endrénsyru (MO5BA04), influensu boéluefnis (JO7BB02), paraseta-
mols (NO2BEO1), metylfenidats (NO6BA04), etanercepts (L04ABO1)
og oxazepams (NO5BA04).”" Algengast var ad lyf ar premur ATC-
flokkum tengdust daudsfollum i Noregi,® en 88% daudsfalla af
voldum lyfja tengdust ATC-lyfjaflokkum B, L og N arid 2015. Bl66-
lyf (ATC-flokkur B) attu patt i 39% daudsfalla, sexlishemjandi lyf
og lyf til 6neemistemprunar (ATC-flokkur L) 30% daudsfalla og lyf
med ahrif a taugakerfid (ATC-flokkur N) 19% daudsfalla. Pvi vird-
ast ATC-flokkar B, L og N vera sérlega aberandi pegar kemur ad
tilkynningum vegna alvarlegra aukaverkana i Noregi og Svipj6d
en & [slandi eru slikar tilkynningar fatidar i 5llum ATC-flokkum
og par meo talid peim sem ad ofan eru nefndir.

[1j6si pessa er ahugavert ad bera saman sélutslur lyfja yfir ATC-
flokka hja pessum I6ndum med pad i huga ad feerri aukaverkanir
lyfs 1 einu landi, og par med tilkynningar peirra, geetu einfald-
lega skyrst af minni notkun lyfjanna par en annars stadar. Pad
virdist p6 ekki sennileg skyring hér par sem solutélur ATC-lyfja-
flokkanna virdast mjog sambeerilegar milli landanna. Pvi er aftur
liklegra ad pad vanti upp a ad aukaverkanir séu tilkynntar hér a
landi og pad jafnvel po peer teljist alvarlegar.

A0 sama skapi er vert ad skoda sérstaklega sélu a lyfjum i
ATC-flokkum B, L og N 1 Svipjod og Noregi par sem tilkynningar
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vegna alvarlegra aukaverkana virdast aberandi i peim flokkum.
Sja ma ad lyf i ATC-flokkum B og N eru med peim soluheestu i
Svipjéod og Noregi. bvi er ekki dedlilegt ad fjoldi aukaverkana, og
par med talid alvarlegra, sé meiri heldur en hja lyfjum i ATC-flokk-
um med legri sélu. Sama gildir pé ekki um lyf i ATC-flokki L,
en i pessum flokki eru medal annars krabbameinslyf og nyju lif-
teeknilyfin. Sala peirra 1 Noregi og Svipjéd er mun minni en lyfja
i flestum 60rum ATC-flokkum.®" Fjoldi alvarlegra aukaverkana
lyfja i ATC-flokki L eru pvi veentanlega ekki afleiding af almennri
og vidtekri notkun peirra heldur fremur pvi ad lyfjamedferdin
beinist gegn alvarlegum undirliggjandi sjukdémum par sem forn-
arkostnadurinn af 6flugri lyfjum getur verid i formi algengari og/
eda alvarlegri aukaverkana. Hér ber p6 ad hafa pann fyrirvara a ad
ekki var gerdur samanburdur 4 einstokum lyfjum eda ATC-undir-
flokkum. Einnig er rétt ad hafa i huga ad solutdlur lyfja purfa ekki
endilega ad endurspegla notkun lyfjanna.

Til ad unnt sé ad meta avinning og aheettu lyfjamedferdar a
fslandi er mikilvaegt ad fylgst sé med notkun lyfja, dsamt auka-
verkunum og milliverkunum peirra hérlendis. Itarlegri upplys-
ingar um pessa peetti leida af sér hnitmidadri lyfjanotkun og baetta
medferd sjuklinga. Segja ma ad heilbrigdisstarfsfolki beri pannig
sidferdileg skylda til ad tilkynna allar markverdar aukaverkanir
sem peir verda varir vid. [ Noregi og Danmérku ber leeknum laga-
leg skylda til ad tilkynna um allar alvarlegar og 6veentar aukaverk-
anir?? en 4 Islandi er petta ekki bundid  16g. Vorid 2015 voru hins
vegar gerdar breytingar 4 lyfjaldgum nr. 93/1994 par sem lagdar
voru skyldur a herdar Lyfjastofnunar og innlendra markadsleyfis-
hafa lyfja um ad halda skra um tilkynntar aukaverkanir og feera
inn 1 gagnagrunn Lyfjastofnunar Evrépu, EudraVigilance.* Pessi
gagnagrunnur er dllum opinn® og upplysingarnar sem par er ad
finna eru adgengilegar adur en peer rata inn i samantekt a eigin-
leikum lyfja. fsland nytur hér géds af samstarfi pjéda og er pvi
eeskilegt ad vid leggjum einnig okkar af morkum 1 pessu sameig-
inlega eftirliti med aukaverkunum. Auk pess ma ekki gleyma pvi
a0 breytileiki i erfdamengi og umhverfi getur haft ahrif & verkun
og aukaverkanir lyfja og pvi er ekki sidur gagnlegt fyrir okkur sem
pj6d ad hafa sem bestar upplysingar um okkar pydi.®

Hlutfallslega margar tilkynningar um verkunarleysi en faar
tilkynningar um alvarlegar aukaverkanir hérlendis bendir til pess
ad geedum tilkynninga sé almennt abdtavant. Hugsanlegt er ad
islenskir heilbrigdisstarfsmenn séu sidur medvitadir um mikil-
veegi pess ad tilkynna aukaverkanir, telji sitt framlag ekki skipta
mali 1 alpjédasamhengi og/eda ad skraning einfaldlega gleymist.
Erlendar rannsoknir hafa bent til pess ad hugsanlegar dsteedur fyr-
ir fAium aukaverkanatilkynningum séu ad aukaverkanir séu ekki
greindar rétt, skortur sé oft a samvinnu vio lyfjagatarteymi stofn-
ana og hugsanlega geti verid um hagsmunaarekstra a0 reeda.” Pa
ma einnig velta fyrir sér hvort og hversu mikil ahrif breytingar 4
reglugerdum og/eda lagasetningum hafi, sérstaklega i ljosi pess
hversu faar alvarlegar aukaverkanir eru tilkynntar hérlendis par
sem tilkynningaskyldan er ekki l6gbundin. Fraedsla til heilbrigdis-
starfsmanna og almenn umrada um lyfjagat eru helstu teekin sem
eru notud til ad fjolga tilkynntum aukaverkunum.?-3

Helstu annmarkar pessarar rannsoknar er ad hun er aftur-
skyggn og ymsar mikilvaegar heilsutengdar upplysingar eru ymist
ekki til stadar eda er ekki heegt ad sannreyna, til deemis sjukddms-



greiningar, almenna lyfjanotkun, aldur og kyn. Samanburdur
upplysingum milli Nordurlandanna takmarkast sémuleidis af
skorti & upplysingum (til deemis tilkynntar aukaverkanir lyfja eftir
ATC-flokkun i Danmoérku, upplysingum um verkunarleysi i na-
grannalondunum, og fleira) og ad ekki var unnid med hra gogn fra
nagrannalondunum. Adferdir lyfjastofnana vid ad na i, fylgja eftir
og skra tilkynntar aukaverkanir geta verid med mismunandi heetti
eins og sést i samanburdi alvarlegra aukaverkana milli pessara
landa. A9 lokum er ekki haegt ad bera saman tilkynntar auka-
verkanir milli Nordurlandanna ut fra mikilveegum pattum eins
og aldri, kyni, og itarlegri lyfja- og heilsufarssogu. Engu ad sidur
teljum vid ad pessi samantekt varpi skyrara ljosi a pann mun sem
er til stadar milli landanna og ad naudsynlegt sé ad auka fjolda og
geedi tilkynntra aukaverkana 4 fslandi.

Heilbrigdisyfirvold, menntastofnanir og sjukrahtis gegna lykil-
hlutverki i ad studla a0 beettri yfirsyn vegna lyfjanotkunar, par med
talid vegna aukaverkana lyfja 8 markadi. Leita parf leida til ad beeta
eftirlit med aukaverkunum hér 4 landi.

bakkir

Hoéfundar pakka 6llum peim sem tilkynntu aukaverkanir. Starfs-
folk Lyfjastofnunar feer pakkir fyrir alla adstod. Sérstakar pakkir fa
Brynja Asdis Einarsdéttir og Asdis Bjork Fridgeirsdottir fyrir yfir-
lestur handrits og adrar dbendingar, einnig Seertn B. Nielsdottir og
Hafdis Birna Baldursdéttir fyrir adstod vid hreinsun gagna, Mimir
Arnorsson fyrir adstod vid upplysingadflun og Sindri Kristjansson
fyrir ra0gjof vardandi 16gfredileg efni.
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ENGLISH SUMMARY

Adverse drug reaction reports in Iceland from 2013 to 2016. A comparison with other Nordic countries

Sara Skulina Jonsdottir', Sigridur Olafsdéttir2, Hrefna Gudmundsdottir'?

Introduction: Information regarding adverse drug reactions (ADRs) of
new medications is based on clinical studies of selected populations.
The reporting of ADRs from real-life use following the marketing of new
active substances is instrumental for the continuous evaluation of their
benefit-risk balance. The aim of this study was to determine the number
and nature of ADR reports in Iceland and compare with other Nordic
countries.

Materials and methods: Reports of ADRs from 2013 to 2016 were
examined using the Icelandic Medicines Agency’s database. The total
number and seriousness of ADRs by ATC-classification of drugs were
compared with data published in the 2013 to 2015 annual reports from
the Swedish, Danish and Norwegian Medicines Agencies. Comparison
of sales between countries was examined.

Results: The number of ADR reports in Iceland was between 36 to 104
per 100 thousand inhabitants/year, with less than 10% defined as seri-
ous. This compares to 58 to 133 ADR reports per 100 thousand inhabit-
ants in the other Nordic countries, with 38% to 64% of ADRs classified
as serious. In Iceland, ADR reports were more common for medications
in ATC-class A and less common for classes B, J and L compared to the
other Nordic countries. Sales of medications were comparable between
these nations.

Conclusion: There is great variability in the number of ADRs reported
annually in Iceland. The drugs reported are within different ATC-classes
and the proportion of serious ADRs is low compared to the other Nordic
countries. This is not explained by different sales volumes.

'Landspitali University Hospital of Iceland, ?Icelandic Medicines Agency
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