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Svar
heilbrigdisraoherra vid fyrirspurn Jons Bjérns Hakonarsonar um notkun lyfsins Tysabri.

Fyrirspurnin hljédar svo:
Stendur til ad hefja hér & landi notkun & lyfinu Tysabri sem gagnast MS-sjuklingum og ef
svo er, hvenar?

Notkun lyfsins Tysabri héfst a Landspitala 16. janGar sl. og er reiknad med ad um 50
sjuklingar fai lyfio i ar. Lyfid verdur adeins gefid a Landspitala. Vidbotarkostnadur vegna
pessarar lyfjamedferdar er dztladur rimlega 100 millj. kr. & pessu éri.

Tysabri var nylega veitt markadsleyfi hér & landi og er &tlad til nota sem einlyfja medferd
til ad breyta sjukdémsferli hja skilgreindum sjiklingahopum meo afar virka gerd af MS-
sjukddmi (multiple sclerosis) med kdstum og bata & milli. Um er ad reeda mjog vandmedfarna
0g kostnadarsama lyfjamedferd sem tilteknar reglur gilda um en Tysabri er S-merkt Iyf, p.e.
lyf sem eingdngu er atlad til notkunar & sjukrahtsum eda i tengslum vid medferd a sjukra-
hasum. Sérfraedingar a Landspitala hafa yfirumsjéon med S-merktum lyfjum sem notud eru
i landinu.

Samkveemt upplysingum fra Landspitala hefur a undanférnum manudum verid unnid ad
undirbdningi ad notkun lyfsins. Gerdar hafa verid kliniskar leidbeiningar um notkun pess en
slikar leiobeiningar eru ein af forsendum pess ad petta lyf, eins og énnur ny lyf, séu tekin i
notkun & spitalanum auk pess sem litid er til kostnadar og pess hvort vidkomandi lyf séu
notud & sjukrahdsum i nadgrannaléndunum og hver reynsla sé af peim par.

pad hefur skiljanlega tekid tima hér a landi eins og i 6drum Evrdpuldndum ad taka
akvordun um notkun lyfsins. Lyfio var fyrst skrad i Bandarikjunum i névember 2004 en
skdmmu sidar eda i lok febrtar 2005 var lyfid tekid af markadi vegna alvarlegra aukaverk-
ana, sem leitt geta til heilaskemmda, 6rorku og jafnvel dauda, svo sem fram kemur i upplys-
ingum um lyfid fra Lyfjastofnun Bandarikjanna (FDA). I jani 2006 var lyfid aftur tekid &
skra i Bandarikjunum og pa med miklum vartdarradstéfunum. Varad var vio heettu 4 PML-
heilabdlgu (Progressive multifocal leukoencephalopathy) sem er sjaldgef en alvarleg auka-
verkun er leitt getur og hefur leitt til dauda. Af peim s6kum og vegna épekktra aukaverkana
hefur notkun lyfsins einungis verid heimilud i mjog takmérkudum mali med stréngum
skilyroum i Bandarikjunum samkveaemt svokélludu ,,TOUCH®Prescribing Program*.

Mikill prystingur hefur verid baoi hér og i nagrannaléndunum & ad nota lyfid, fra sjuk-
lingum, leknum og lyfjafyrirteekjum, en eins og &dur segir hefur purft ad taka tillit til margra
pétta, beedi faglegra og fjarhagslegra en p6 einkum 6ryggis sjuklinga. Meiri veentingar eru
oft til nyrra lyfja en pau standa undir auk pess sem pau geta haft ymsar slemar aukaverkanir
i for med sér. bvi er mikilveegt ad vandad sé til &kvardanatoku og undirblnings ad notkun
peirra eins og gert hefur verio & Landspitala. Taka parf tillit til fjolmargra patta pegar tekin
er akvoroun um hvort lyfid Tysabri henti vidkomandi sjuklingi eda hvort medferd med
6drum lyfjum sé betri. Medferd med Tysabri er talin henta pegar virkni sjukdémsins er mikil
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og vidkomandi hefur ekki svarad annarri lyfjamedferd og pa einkum sjuklingum sem fa
endurtekin kost pratt fyrir adra medferd. Reiknad er med ad pad muni taka naestu manudi ad
hefja medferd hja 6llum sem eiga ad fa lyfio, par sem ekki sé heegt ad sinna 6llum samtimis.
Onnur lyf verda afram gefin vid MS-sjakdomnum, par sem viss hluti sjiklinga bregst vel vid
peim og pvi er talid asteedulaust ad breyta peirri medferd. Medferd med Tysabri fer pannig
fram ad sjuklingur kemur a fjégurra vikna fresti inn & sjikrahusid og feer lyfio i &0. bad tekur
um klukkustund. Viokomandi dvelur p6 a sjdkrahusinu i nokkra tima i senn undir eftirliti
hjukrunarfreedinga og leekna vegna hugsanlegra aukaverkana.



