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TYSABRI - KONNUN MEPAL NOTENDA

Mikil umrada hefur verid innan MS-samfélagsins 4 undanféornum misserum um lyf vid MS-
sjukdémnum og b4 sérstaklega nyjungar 4 peim vettvangi. Pvi midur eru enn ekki til lyf sem
lekna hann en nyjasta fyrirbyggjandi lyfid 4 markadi, kroftugra en fyrri lyf, er Tysabri sem
margir binda vonir sinar vid. Lyfid er gefid { @0 4 fjogurra vikna fresti og hefur reynst
langflestum er pad taka mjog vel. Lifsgedi folks hafa aukist og margir finna fyrir jdkvaedum
breytingum pott 1yfid sé einungis fyrirbyggjandi.

Tysabri var fyrst gefid 4 {slandi { jandar 2008 og pvi eru allmargir sjiklingar sem hafa
verid 4 pvi { meira en ar. Pad eru pé pvi midur mjog margir sem bida enn a4 milli vonar og 6tta
hvort peir fai lyfid eda hvort pad henti peim. Af um 350 MS-sjuklingum hér 4 landi eru um
130 MS-sjuklingar nt 4 einhverskonar fyrirbyggjandi medferd, par af eru 43 4 Tysabri. Til
vidbétar eru 4 sem hafa hafid medferd en purft ad hetta 4 lyfinu vegna ofn@misvidbragda,
moétefnamyndunar eda Tysabri hefur ekki gagnast sem skyldi. Gera ma rad fyrir ad
einhverjum MS-sjuklingum finnist eldri lyf gagnast pad vel ad peir telji ekki porf 4 ad skipta
um lyfjategund. A méti koma einstaklingar sem taka engin fyrirbyggjandi lyf, m.a. vegna pess
ad peir hafa neydst til ad hatta & peim vegna aukaverkana, en myndu gjarnan vilja profa
Tysabri ef pad st&di til boda. Sem betur fer eru peir til sem ekki purfa 4 neinni lyfjagjof ad
halda par sem sjikdémurinn er ekki pad virkur ad pess purfi.

Ekki hefur verid kortlagt med ndkvamni hversu margir getu haft gagn af Tysabri hér
4 landi midad vid kliniskar leidbeiningar framleidanda en gréflega d®tlad getu peir verid um
130-150 (sjd rammagrein 1). Pad er pvi 4 engan hétt 6framkvemanlegt ad allir sem gagn geta

haft af lyfinu komist fljétlega 4 pad. Verkeftnid er ekki stort.

Vidhorf heilbrigdisyfirvalda
[ upphafi medferdar hérlendis i byrjun sidasta 4rs kom fram ad akvedid hefdi verid ad 50
sjuklingar fengju 1yfid 4 pvi ari. Nu 1 mai 2009 eru p6 adeins 43 a lyfinu.

Islensk heilbrigdisyfirvold hafa bent 4 ad fsland sé fremst { flokki medal annarra pjéda
hvad vardar notkun Tysabri midad vid hofdatolu. Pott svo sé er pad sidur en svo haldber rok
fyrir pvi ad hegja ferdina pegar dvinningur af notkun pess er hafdur { huga.
Heilbrigdisyfirvold hafa einnig nefnt ymsar astedur fyrir pvi ad markmidi sidasta ars hafi enn

ekki verid ndd, m.a. hettulegar aukaverkanir, kostnad og adstoduleysi. Pau hraedast gagnryni



fyrir glannaskap med fjolda sjuklinga 4 nyrri lyfjamedferd sem ekki hefur fengid somu
reynslu og onnur lyf. Einnig ad fara ut fyrir kliniskar leidbeiningar framleidenda eda fara of
hratt { fjolda sjiklinga i medferd, t.d. midad vid adrar pjodir, ef svo illa feri ad alvarlegar
aukaverkanir k&mu upp hér 4 landi. Heilbrigdisyfirvold benda 4 ad stutt sé sidan notkun
Tysabri hafi hafist. Par sem moguleg dhtta af notkun lyfja sé ekki ad fullu pekkt pegar pau
koma fyrst 4 markad og 6ryggi vid langtimanotkun liggi ekki fyrir, pa vilji pau gata fyllstu
varddar fyrstu drin sem lyfid er i notkun.

Pad er edlilegt ad virda pessar skodanir heilbrigdisyfirvalda en p6 verdur ad vega og
meta dhattu lyfsins & moti gagnsemi pess pegar onnur samberileg lyf eru ekki i bodi. Pvi ma
einnig velta fyrir sér, ef heilbrigdisyfirvold meta dh@ttuna svona mikla, af hverju pessir 47
sem hafa byrjad 4 lyfinu voru settir 4 pad. Hvad adskilur pessa einstaklinga fra 6drum og hvad

réttletir ad peir fai 1yfid en adrir ekki?

Ahztta af medferd

Eins og 4dur hefur komid fram { umraedunni er Tysabri ekki hattulaust. Alvarlegasta
aukaverkun lyfsins er svokollud dgeng fjolhreidra innlyksuheilabdlga, skammstafad PML &
alpj6davisu. Pad er sjukdomur sem {1 versta falli getur leitt til dauda en pad parf p6 ekki ad
vera eins og reynslan synir. Mjog mikilvaegt er ad sjiklingar séu medvitadir um einkenni
pannig ad haegt sé ad bregdast vid { tima ef syking kemur upp (sjd rammagrein 2).

Adur en sjuklingar eru settir 4 Tysabri f4 peir fredslu um PML, helstu einkenni og
mogulegar afleidingar. MS-sjuklingum er pvi 1j6s dhattan en margir peirra meta pad sem svo
ad hun vegi fyllilega upp mogulegan avinning af lyfinu. Endanleg akvordun um hvada dhettu
sjiklingur er tilbdinn ad taka hlytur ad vera hans. Ahzttan vid ad fa PML hefur enn sem
komid er reynst langt undir uppgefnum dhattuvidmidunum sem er 1:1.000. Fra pvi ad lyfid
var markadssett { Evrépu og Bandarikjunum sumarid 2006 hafa 6 PML-tilfelli verid tilkynnt,
par af leiddi eitt til dauda. Oll PML-tilfellin hafa komid upp fr sl. sumri og eiga peir
sjuklingar pad sameiginlegt ad hafa verid 4 Tysabri { 12-25 manudi. Engin tilfelli PML hafa
greinst 4 Islandi. Fjoldi Tysabri-pega { heiminum er nd rdmlega 50.000. Reynslan til pessa
synir pvi ad dhattan vid ad fa PML er 1:8.500. Ekki er 6edlilegt ad PML-tilfellum fjolgi
samfara fjolgun notenda.

bad hefur enda synt sig ad pratt fyrir pessi 6 PML-tilfelli hata lyfjaeftirlit { Evrépu og
Bandarikjunum dkvedid ad taka lyfid ekki af markadi par sem kostir pess eru taldir vega

meira en dhattan. Eftirlitsstofnanir fylgjast ad sjalfsogdu vel med préuninni.



Segja ma ad MS-sjuklingar geri sér fyllilega grein fyrir pvi ad lifinu fylgja ymsar
ahattur sem geta komid ur dventum attum. Par er pvi vidar ad finna en i Tysabri-medferd.
Ollum lyfjum fylgir einhver dhatta og eru eldri MS-lyf til demis 4 engan hétt Speginda- og
dhettulaus (sj4 yfirlit yfir aukaverkanir). [ Tysabri-medferd er sjiklingur undir stédugu
eftirliti heilbrigdisstarfsfolks en { 6drum MS-medferdum parf sjiklingur ad treysta 4 sjilfan
sig og eftirlitid er ekki jafn gott.

beir MS-sjuklingar, sem geta hugsad sér Tysabri eda eru pegar 4 pvi, eru hvattir til ad
kynna sér vandlega upplysingar sem fram koma 1 fylgisedli lyfsins sem m.a. ma nélgast 4 vef

Lyfjastofnunar. Upplysingar eru uppfardar par eftir pvi sem pekking 4 lyfinu eykst.

Avinningur og kostnadur

Hévarar krofur hafa verid innan MS-samfélagsins um ad allir peir sem hugsanlega geti haft
gagn af Tysabri fai pad og pad sem fyrst. Timinn er ekki besti vinur MS-sjuiklinga og pvi
lengur sem pad dregst ad fa 1yfid peim mun meiri hatta er 4 fotlun af einhverju tagi.

Ekki parf ad fara moérgum ordum um hversu pjaningarfullt andlega og likamlega pad
er ad fatlast, fyrir utan kostnad samfélagsins pvi samfara. Pvi er villandi ad tala um ad Tysabri
sé svo dyrt ad pjodfélagid hafi ekki rad 4 ad setja MS-sjuklinga 4 pad nema ad reyna onnur og
Odyrari lyf fyrst.

Tysabri er nu innan vid helmingi dyrara en eldri lyf (sjd verdkonnun). Ef 1itid er til
pess ad kliniskar rannséknir benda til 70-80% virkni af Tysabri fyrir pa sem lyfid gagnast &
moti 30-35% virkni eldri lyfja, er erfitt ad skilja pau rok. Dyrast er ad gefa lyf med litla
gagnsemi og pvi m4 heldur ekki gleyma pegar talad er um kostnad vid Tysabri ad { mérgum
tilfellum eru sjuklingar 4 60rum lyfjum sem peir hatta a4 pegar Tysabri-medferd hefst. Pvi er
nar ad tala um kostnadarauka af notkun Tysabri. Pad ma heldur ekki gleyma ad horfa &
heildarmyndina pvi ad fleiri pjédfélagspatti og framtidarkostnad parf ad draga inn {
kostnadarjofnuna. Nefna ma farri innlagnir og porf fyrir stodpjonustu, ferri hjalparteki og
aukin lifsgedi og tekiferi { leik og starfi fyrir sjikling og fjolskyldu hans.

MS-samfélagid telur edlilegra ad leyfa sjiklingum ad njéta vafans og setja pd strax a4
besta lyfid sem vol er 4 til ad haegja sem fyrst 4 versnuninni { stad pess ad gefa eldri lyf upp a

von og 6von um virkni og leggja pjaningar 4 sjiklinga med erfidum aukaverkunum.



Adstada
Adstoduleysi hefur einnig verid nefnt sem asteda fyrir pvi hversu hagt er farid. Pad er loks
na sem farid er ad gefa lyfid utan dagdeildar taugadeildar LSH, og er pad vel, en lyfjagjof
hofst & Akureyri ni {1 vor.

Rétt er ad vekja athygli 4 ad mikill kostnadur, 6p2gindi og jafnvel vinnutap fylgja

ferdum sjuiklinga og adstodarmanna peirra utan af landi til Reykjavikur.

Gagnsei

Sokum smedar {slensks samfélags og nandar MS-sjuklinga er naudsynlegt ad gagnsai sé til
stadar vid val 4 peim sjiklingum sem f4 Tysabri. MS-sjiklingar, sem 1yfid er talid gagnast,
eru ekki margir hér 4 landi og vita hver af 6drum. Pvi er erfitt ad draga f6lk i dilka 4n pess ad
eftir pvi sé tekid. Allir peir, sem telja sig falla undir skilgreiningu framleidanda Tysabri um
hverjum lyfid getur gagnast og ekki hafa enn fengid jdkvatt svar, skilja illa hvers vegna adrir
eru valdir 4 undan.

Pegar gagns®i vantar komast 4 kreik sogusagnir um mismunun af ymsum toga. Innan
MS-samfélagsins, par sem svo mikid er { hifi, er erfitt ad samgledjast 6drum sem hlotid hafa
vinninginn { “heilsuhappdretti” Tysabri. Pad er pvi naudsynlegt ad taka af allan vafa um
hvort og pa hvenaer MS-sjuklingar, sem sott hefur verid um Tysabri fyrir, fai lyfid par sem 611
dvissa og andlegt dlag hefur mjog neikved dhrif 4 sjikdéminn.

Pad er einnig mikilvegt fyrir MS-sjiklinga ad vita ad pott peir hafi fengid neitun
einhvern tima sé ekki ttilokad ad peir geti notad lyfid sidar meir. B&di geta vidmid
framleidanda breyst med meiri notkun og reynslu af lyfinu en einnig getur sjikdomsferill
einstaklinga breyst. Pad er pvi um ad gera ad fylgjast vel med, skrd reglulega 61l einkenni og

vera 1 g6du og stodugu sambandi vid taugalaekni.

Koénnun

Akvedid var nii { vor ad gera konnun 4 medal Tysabri-pega um hvort breytingar hafi ordid 4
1idan og daglegu lifi peirra vid lyfjagjofina. Oformleg simakdnnun var gerd { april og maj.
Hringt var 1 pa sem félaginu var formlega kunnugt um ad varu 4 Tysabri og peir spurdir hvort
peir vildu taka patt { simakonnun um Tysabri. Allir sem hringt var {, 29 ad tolu, toku

gbofuslega patt og birtast nidurstodur hennar hér.



Nidurstada konnunar
Langflestir adspurdra, eda 26 manns, 1ysa sjikdémi sinum sem koéstum med endurbata & milli
og par af eru 5 sem telja sjukdém sinn einkennast einnig af sidari siversnun. Einn er eingéngu
med sidari siversnun og tveir med siversnun frd byrjun. Rim 72% adspurdra eru eldri en 40
dra og um 72% pétttakenda eru konur. MS-sjukdémurinn er enda algengari medal kvenna um
tvo pridjuhluta. Rimlega helmingur adspurdra eru konur yfir fertugt.

Langflestir bua 4 hofudborgarsvadinu en fimm uti 4 landi. Ekki eru til upplysingar um
dreifingu MS-sjuklinga 4 landsvisu en gera ma rad fyrir ad einhverjir hafi flutt dr dreifbylinu

4 hofudborgarsvaedid vegna sjukdéms sins.

Adeins 2 af 29 voru ekki 4 fyrirbyggjandi medferd 4dur en peir h6fu Tysabri-medferd og er
pad i takt vid kliniskar leidbeiningar um ad reyna skuli adra medferd adur en reynd er
medferd med Tysabri (sjd rammagrein 1). Peir sem voru a fyrirbyggjandi voru adallega
Rebif, pa Copaxone, Avonex og Interferon Beta. 15 h6fdu reynt eina lyfjategund af pessum
fjéorum, 10 hofou reynt tver tegundir og tveir hofdu reynt prjar lyfjategundir 40ur en Tysabri-
medferd hofst. Pessir tveir einstaklingar eru badir enn 4 Tysabri og hafa verid 4 annad ar. Peir
segjast hafa fundid mjog jdkvadar breytingar eftir ad peir féru 4 lyfid og telja margt til.
Flestir adspurdra, eda um 76%, hofdu fundid fyrir einni eda fleiri aukaverkunum af
eldri lyfjum. Algengastar voru flensueinkenni og hiti en einnig ofn@mi, beinverkir, andnaud,
hradari hjartslattur, martradir, punglyndi, punglyndi med sjalfsvigseinkennum, eymsli, verkir
og ymis einkenni frd hud. Einnig versnun sjukdémsins pratt fyrir 1yf. Petta eru aukaverkanir

sem sumir upplifdu daglega en adrir timabundid.

Svarendur hafa verid mislengi 4 lyfinu. Sex hafa verid 4 lyfinu { allt ad halft 4r, 9 { allt ad ar
og 14 1 allt ad halft annad ar. Einn hefur hatt Tysabri-medferd, a.m.k. timabundid ad sogn, en
vidkomandi myndadi métefni gegn lyfinu.

bPegar likaminn myndar moétefni virkar lyfid ekki 4 vidkomandi, p.e. métefnin vinna
gegn dhrifum lyfsins. Tysabri-pegar fara i bl6dprufur og métefnamelingar 4 3., 6. og 12.
manudi medferdar. Ef métefnameling er jadkvad, p.e. likur benda til métefnamyndunar, er
onnur métefnamaling framkvemd 6 vikum sidar. Tvar jakvadar motefnamelingar parf til ad
sjuklingur sé latinn hatta medferd.

Fjo6rir hafa einhvern timann 4 medferdartimanum hett medferd timabundid, par af

hefur einn verid latinn hatta lyfjamedferd, eins og fyrr segir fra. Einn svarenda fékk jakveda



moétefnamelingu og hatti 4 lyfinu en var settur 4 pad aftur pegar métefnamyndun meldist
ekki aftur. Tveir svarenda hattu timabundid vegna veikinda.

Til ad geeta fyllsta oryggis er Tysabri-gjof frestad ef Tysabri-pegi er med sykingu,
slema pest eda kvef sem hefur dhrif 4 heilsu eda lidan hans.

Fjorir, eda tep 14% adspurdra, hafa fundid fyrir aukaverkunum af Tysabri og er peim
lyst sem almennum 6pagindum { upphafi medferdar sem ekki eru lengur til stadar, svima {
byrjun inngjafar lyfsins og hofudverk i tvo daga eftir tvaer fyrstu medferdirnar. Allir pessir
adilar eru enn i medferd. Tveir af peim segjast finna fyrir mjog miklum jadkvaedum
breytingum 4 tthaldi, preytu, hreyfanleika, jafnvegi og andlegri 1idan, auk pess sem annar
kemst nd af med minna af hjalpartekjum en 4dur og hinn stundar nud fulla vinnu aftur. Hinir
tveir segjast hafa fundid fyrir jdkvaedum breytingum eftir ad peir hofu medferd a Tysabri og
nefna badir aukid tthald, minni preytu og betri andlegri 1idan en ad auki nefnir annar einnig

meiri hreyfanleika.

Yfirgnefandi meirihluti adspurdra, eda 93%, hafa fundid fyrir jdkvedum breytingum, b.a. eru
63% sem telja sig hafa fundid miklar jdkvadar breytingar. Pessum jakvadu breytingum er
helst lyst { auknu uthaldi, minni preytu og syfju, meiri hreyfanleika og auknu jatnvagi en
einnig betri andlegri 1idan. P4 komast prir svarendur nu af hjalpartakja sem peir notudu 4dur
og niu segjast nd nota minna af hjalpartekjum en adur. Einnig segja svarendur fra pvi ad
hugarstarfsemi og minni peirra sé betra, peir poli betur 4reiti og andlegt dlag, hafi meiri orku
fyrir fjolskylduna, heimili og vinnu, hafi ekki fengid kast sidan medferd hofst jafnvel pratt
fyrir mikid alag, hredslupattir og bradapvagleki hafi minnkad, taugaverkir hafi horfid,
Jakvedni aukist og minni adstodar sé nu porf. Einn lysir breytingunni sem hann hafi verid
settur { samband. Annar segist hafa hafid fulla vinnu aftur, annar ad hann geti ni ndnast allt
eins og heilbrigd manneskja og tveir ordudu pad einfaldlega svo ad lif peirra hefdi hafist ad
nyju pegar peir héfu medferd med Tysabri.

Einn svarenda, sem segist finna jdkvadar breytingar hja sér, finnur fyrir minni preytu
en finnur pé einnig fyrir skertu jafnvaegi og einkennum fra baki og mjodm. Hann er bdinn ad
vera mjog stutt 4 Tysabri.

Einn svarandi finnur ekki miklar breytingar eftir ad hafa verid 4 Tysabri-medferd { um
halft 4r. Hann er p6 enn i medferd og segist finna fyrir auknu tthaldi, minni preytu, auknu

jafnvagi og betri andlegri lidan eftir ad hafa hafid medferdina.



bad er hins vegar einn sem segir sig vera verri nd en 4dur. Hann er p6 enn { medferd

og hefur verid { ramt ar. Hann finnur fyrir meiri preytu og minni hreyfanleika.

Rudm 72% hafa ekki fengid kast sidan peir byrjudu i Tysabri-medferd en tep 28% hafa fengid
eitt eda fleiri kost. Einn hefur fengid prju kost, liklega vegna veikinda, og hefur hann nu hett
medferd, a.m.k. timabundid, tveir hafa fengid tvo kost en fimm eitt kast. Peir, sem hafa fengid
tvo kost, hafa verid 1 rimt ar { medferd og nefnir annar peirra ad kostin hafi verid 4 til 5 4 ari
adur en hann for & Tysabri. Pvi er um ad r&da umtalsverda breytingu til batnadar hja
vidkomandi.

Fjorir telja enga breytingu hafa ordid 4 kostum fra pvi fyrir medferd en prir telja ad
kastid sem peir hafa fengid 4 medan medferd hefur stadid hafi verid mildara en adur. Einn af
peim nefnir ad kastid hafi stadid yfir i tepan sélarhring og engrar steragjafar hafi verid porf
og sliku hafi hann aldrei kynnst 4dur.

Fimm hafa farid { alls 8 steramedferdir medan 4 Tysabri-medferd hefur stadid vegna
kasta. Einn peirra hefur farid prisvar. Prir kastasjiklingar hafa ekki purft 4 steramedferd ad

halda.

Einn svaranda hefur fengid nytt hjalpartaki eftir ad hann h6f medferd en hann segir pad hata
verid 16ngu timabart og ekki komid Tysabri-medferd vid. Hann hefur verid 4 lyfinu { ramt ar
og telur sig hafa fundid fyrir jdkvaedum breytingum med Tysabri.

Fimm hafa lagst inn 4 sjikrastofnun eda hjikrunarheimili 4 medferdartimanum, flestir

til endurhefingar.

Fjorir svarenda eru nu { fullri vinnu og sjo 1 hlutastarfi. Tveir eru { fullu nami og tveir {
hlutandmi. Fimm stunda ekki ndm né vinnu og niu eru heimavinnandi.

Yfirgnefandi meirihluti telur ad Tysabri hafi aukid starfs- eda nimsgetu sina og gert
sig hafari til starfa eda nams. Tveir telja p6 svo ekki vera og einn er ekki viss.

Rudm 64% peirra sem eru ekki 1 ndmi né 1 vinnu nina segjast geta hugsad sér ad fara tt
4 vinnumarkadinn eda { skéla innan 12 manada bydist peim slikt. Tveir sja sér pad ekki fert

og prir eru ekki vissir.



Rimlega 93% svorudu sidustu spurningu konnunarinnar 4 pé leid ad lifsgadi peirra hefou
almennt breyst til batnadar { medferd med Tysabri. Einum fannst sér hafa versnad og annar er

ekki viss en peir eru pé badir enn 1 medferd.

I lokin fengu svarendur ad koma med sérstakar athugasemdir ef peir vildu og nyttu
flestir sér pad. Margar gengu tt 4 pad sama — um nytt og betra lif med auknum lifsgeedum.
Athugasemdirnar voru m.a. paer ad Tysabri hafi gefid tekiferi til samfélagslegrar virkni, til ad
fara ut & vinnumarkadinn eda haldast inni 4 honum, til ad fara { ndm, sinna dhugamalum og
likamsrekt. Tysabri-pegar veru nu lausir vid aukaverkanir eldri lyfja, pyrftu ekki lengur ad
sprauta sig sjalfir, steramedferdum hefdi fekkad eda varu alls engar og ekki purfi lengur
adstod utanadkomandi. Lifsgaedi og jdkvadni hefdi aukist. Sama veri ad segja um gongugetu
og uthald. Lyfid veari kraftaverk. Flestar athugasemdirnar lutu p6 ad pvi ad peim fyndist ad
fleiri (allir/peir sem lyfid gagnast) &ttu ad fa lyfid og ad erfitt veri ad vita af MS-sjuklingum
sem ekki varu nu { pessari medferd. Einnig kom fram ad erfitt veeri ad sitja undir
hraedsluarddri talsmanna spitala og landlaeknis sem kaemi 1 veg fyrir ad 1yfid vari notad meira
en gert er og kemi oft 4 tidum rongum hugmyndum og éparfa dhyggjum ad hja sjiklingum og

adstandendum beirra.

Ef nota 4 upplysingar eda visa til konnunarinnar vinsamlegast hafid samband vid MS-félagid

a netfangid msfelag@msfelag.is
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Rammagrein 1:

Kliniskar leiobeiningar um val d sjuklingum sem hafa gagn af Tysabri-medferd

Lyfid Tysabri er einungis vidurkennt til notkunar handa nanar skilgreindum hoépi sjuklinga:

Sjuklingum sem ekki hafa svarad heilli eda fullnegjandi medferdarlotu med beta-
interferoni. Sjuklingar @ttu ad hafa fengid a.m.k. 1 kast 4 undangengnu ari medan peir
hlutu medferd og vera med a.m.k. 9 segulskaerar meinsemdir 4 T2 vid segulémun (MRI) &
hofdi eda a.m.k. 1 meinsemd sem hledur upp gaddlinium.

Sjuklingum med alvarlegan MS-sjikdém med kdstum og bata 4 milli sem versnar hratt og
markast af 2 eda fleirum kostum sem valda fotlun 4 einu ari og med 1 eda fleiri
meinsemdir sem hlada upp gaddlinium vid segulémun 4 h6fd1 eda markteka aukningu 4
hledslu meinsemdar 4 T2 samanborid vid segulomun sem gerd er stuttu adur.

Ekki méa nota Tysabri:

e o » o

Ef pu ert med ofnemi fyrir natalizimabi eda einhverju 6dru innihaldsefni TYSABRI.
Ef leknirinn hefur sagt pér ad pu sért med PML-heilabdlgu.

Ef leknirinn segir ad pu eigir vid alvarlegt vandamal ad strida { onemiskerfinu.

Ef pu ert ad taka lyf sem ma ekki nota med TYSABRI.

Ef pu ert med krabbamein nema um sé€ ad r&da gerd af hudkrabbameini sem nefnist
grunnfrumukrabbamein.

Ef pu ert undir 18 4ra aldri. (Ekki er malt med notkun lyfsins handa sjiklingum eldri en
65 édra)

heimild: Lyfjastofnun

Rammagrein 2:

Helstu einkenni PML

Einkenni PML-heilabdlgu geta verid svipud MS-kasti.

Ef pu telur ad MS-sjukdémurinn sé ad versna, eda ef pu tekur eftir nyjum einkennum, er
mikilvagt ad tala vid lekninn eins fljott og audid er.

Raddu medferd pina vid maka pinn eda umonnunaradila. Pessir adilar kunna ad sja ny
einkenni sem pu tekur ef til vill ekki eftir, t.d. breytingar 4 skaplyndi eda hegdun,
minnisglop, erfidleika vid tal og samskipti, sem leeknirinn gati purft ad rannsaka frekar
til pess ad utiloka PML-heilabolgu.

Syndu sérhverjum lekni sem kemur ad medferd pinni vidvorunarkortid (afthent af lekni
vid dkvordun um medferd) og fylgisedilinn, en ekki einungis taugasérfredingnum.

heimild: Lyfjastofnun




Lyf Tysabri Avonex Betaferon Copaxone Rebif
® Engar skradar ® Flensulik einkenni — e Flensulik einkenni ° Vidbrégod i hud & stungustad, m.a. e Flensulik einkenni s.s.
Mjég algengar héfudverkur, e Kélduhrollur hérundsrodi, verkur, pykkildi, kladi, bjugur héfudverkur, hiti,
aukaverkanir vodvaverkir, ® Sotthiti bdlga og ofnaemisvidbrogd a stungustad. hrollur, védva- og
kuldahrollur eda hiti * Vidbrogd & stungustad e Meltingartruflanir. Ogledi. lidverkir, preyta og
o Hofudverkur. e Bélga & stungustad e Aimennar aukaverkanir: Préttleysi, 6gledi
e Verkur & stungustad brjéstverkur, dskilgreindir verkir. e Punglyndi
e Sykingar: Sykingar, flensulik einkenni.
° Stodkerfi: Lidverkir eda bakverkir.
® Taugakerfi: Héfudverkur.
® Gedraen vandamal: Kvidi, punglyndi.
e Hud: Utbrot.
e bvagfeerasyking ® Lystarleysi e Hudrof og vefjaskemmdir ® Bl60: Eitlastaekkanir. e Erting & stungustad
Algengar e Eymsli i kverkum og (e Slappleika- og (drep) a stungustad e Hjarta: Hradslattur, hradur og pungur getur att sér stad, s.s.
aukaverkanir nefrennsli eda preytutilfinning hjartslattur (hjartslattaronot). rodi, bolga, aflitun,

nefstifla

o Skjalfti

o Utbrot med klada
(ofsakladi)

e HOfuOverkur

e Sundl

e Flokurleiki (velgja)

e Uppkdst

o Lidverkir

o Sotthiti

e Preyta

e Svefnérdugleikar

° Punglyndi

® Andlitsrodi

® Nefrennsli

® Nidurgangur (linar
haegoir)

e Ogledi eda uppkost

® Dofi eda stingir i hud

o Utbrot, mar 4 hid

® Aukin svitamyndun,
neetursviti

® Verkir i véOvum, lidum,
handleggjum,
fotleggjum eda halsi

® VOdvakippir, stirdleiki i
lidum og védvum

® Verkur, mar og rodi &
stungustad

® Breytingar &
bl6dprufum.

® Einkenni sem
hugsanlega verdur vart
vid eru preyta,
endurtekin syking,
Outskyranlegt mar eda
bleeding.

° Eyru: Einkenni fra eyrum.

® Augu: Einkenni fra augum, tvisyni.

e Meltingarfeeri: Opaegindi i endaparmi,
hzegbatregda, tannata, meltingartregda,
kyngingartregda, haegdaleki, uppkost.

® Almennar aukaverkanir: Hrollur, stadbundin
vidbrégd, vokvasdfnun, ékklabjugur, bjugur
i andliti, har hiti, vefjaryrnun undir hd &
stungustad.

e Onaemiskerfi: Ofnaemisvidbrogod.

e Sykingar: Ondunarfeerasykingar,
magasykingar, eyrnasykingar, nefrennsili,
ablastur, tannrotarkyli, sveppasyking i
leggébngum.

e Lifur og gall: Oedlilegar nidurstddur
bl6drannsékna 4 lifur.

e Efnaskipti: Pyngdaraukning, lystarleysi.

® Stodkerfi: Verkur i hélsi.

° /Exli, gédkynja og illkynja (einnig blédrur og
separ): Ofvdxtur i had og vefjum.

® Taugakerfi: Breytingar & bragdskyni,
6edlileg spenna i slageedum eda védvum,
migreni, taltruflanir, yfirlid, skjalfti.

® Gedraen vandamal: Taugadstyrkur.

° Nyru: Skert geta til ad taeema blédruna, brad
porf fyrir ad teema blddruna, tid pvaglat.

e Ondunarfzeri: Hosti, frjokornaofnaemi.

° HUd: Mar, aukin svitamyndun, kl&di,
ofsakladi og dnnur hudvandamal.

bjugur, sarsauki og
fleidur

° Nidurgangur

e Lystarleysi

e Uppsolur

e Svefntruflani

° Svimi

® Taugaostyrkur

° KI&oi

e Utbrot

® Ofsakladi

° Harlos

e Utvikkun seda og
hjartslattarénot

e Oregla og/eda
breytingar &
tidablaedingum og

® Alvarleg vidbrogod i hud
og slimhud.
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e Alvarlegt ofnaemi ® Harlos ® Hugsanleg feekkun hvitra og ® Bl6d: Breyting a fjélda eda I6gun ® Drep, auk 6sérvirkrar
Sjaldgeefar * Breytingar 4 raudra blodkorna og hvitfrumna, feekkun bl6dflagna, ertingar
aukaverkanir manadarlegum tidum blédflagna (sem hjalpa blédinu miltissteekkun. ° Of- eda vanstarfsemi

® Brunatilfinning a
stungustad.

ao storkna),

e Punglyndi,

® BI6dprystingsheaekkun,

e Ogledi,

e Uppkdst,

® Breytingar 4 lifrarpr6fum
(styrkur ensima sem lifrin
framleidir haekkar i bl6di),

® Proti eda kladi i hud eda
slimh(d (ofsakladi),

o Utbrot,

* Klaoi,

® Harlos i harsverdi,

® Verkir { voovum,

o Stirdleiki i védvum.

e Hjarta: Aukasldg, haegur eda hradur
hjartslattur.

e Innkirtlar: Steekkadur eda ofvirkur
skjaldkirtill.

® Augu: Sky & augasteini, skramur & auga,
augnpurrkur, blaeding i auga, sig a
augnloki, vikkun ljésops, 6edlileg sjén eda
sjénskerding.

° Meltingarfeeri: Garna- og ristilb6lga, separ i
ristli, ropi, sér i vélinda, bolga i tannholdi,
bleeding fra endaparmi, staekkun
munnvatnskirtla.

° Almennar aukaverkanir: BI6drumyndun,
timburmenn, 6edlilega lagur likamshiti,
oOskilgreind bdlga, vefjaskemmdir &
stungustad, einkenni fra slimhadum.

e Sykingar: igerd, graftarkyli, syking i htid
eda i nyrum, ristill.

e Averkar og eitranir: Preyta eftir
bolusetningu.

e Lifur og gall: Gallsteinar, lifrarstaekkun.

° Efnaskipti: Litid afengispol, pvagsyrugigt, of
mikil fita (lipi®) i bl6di, breytingar &
bl6dgildum (haekkad natrium, laekkad
ferritin).

° Stodkerfi: Proti i lidum (lidagigt eda slitgigt),
minnkadur védvamassi.

o /Exli, gédkynja og illkynja: Hudkrabbamein.

® Taugakerfi: Dofi og verkir i hdndum,
ge0reaen einkenni, flog (krampar), skert rit-
og lesgeta, vodvakrampar, laekkud
védvaspenna, taugabdlgur, mattleysi i
védvum, I6mun, augnblik (sjontruflanir),
ristarbeygjuldmun, skert medvitund
(hugstol), blindir blettir & sjonsvidi.

* Medganga: Fésturlat.

® Gedreen vandamal: Oeblilegar draumfarir,
rugl, 6edlileg vellidan eda virkni,
ofskynjanir, arasargirni,
personuleikabreytingar, sjalfsvigstilraunir.

° Nyru: BI6d i pvagi eda 6nnur einkenni fra

pvagfeerum, nyrnasteinar.

skjaldkirtils
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o AExlunarfeeri: Proti i brjéstum, standpina,
Sjaldgaefar ristruflanir, liffeerasig i grindarholi, einkenni
aukaverkanir, fré4 leggdngum, blédruhalskirtli eda eistum,
framhald bleedingar fra leggdngum, éedlilegt
leghalsstrok.
e Ondunarfzeri: Einkenni fra lungum,
prengslatilfinning i halsi, 6ndunarerfidleikar,
6edlilega hrod eda djup 6ndun (ofurdndun),
bl6dnasir.
e HUd: Hareedabdlga, snertiofneemisutbrot,
pykkildi i had, raud og aum pykkildi i h(d.
e AEdar: AEdahnltar.
o Ovenjulegar sykingar Ondunarérdugleikar ® Bolgnir eitlar, ® Veruleg ofnaemisvidbrogd. e Alvarleg
Mjég sjaldgeefar (svokalladar e Alvarleg ofnaemisvidbrogd, ofnaemisvidbrégd fra
aukaverkanir lifrarbolgu.

Jeekifeerissykingar®)

e PML-heilabdlga
(ageng fjolhreidra
innlyksuheilabdlga),
mjog sjaldgeef syking
i heila

e Skjaldkirtillinn vinnur ekki rétt (of mikid
eda of litid af hormoni myndast),

* Viss tegund blédfitu (priglyseridar)
kann ad aukast, sja ,Hvers parf ad
geeta pegar Betaferon er notad” (kemur|
fram & bl6dpréfum),

® Alvarlegt lystarleysi sem leidir til
pyngdartaps,

® Ringlun, kvidi,

e Hverflyndi,

e Tilraun til sjélfsvigs,

e Krampaflog,

° Sjukddmur i hjartavédva
(hjartavddvakvilli),

e Orari hjartslattur,

e Oreglulegur slattur eda taktur hjarta
(hjartslattarénot),

® Skyndileg maedi (berkjukrampi),

°® Mzedi (andnaud),

® Brisbdlga

® Sérstakt lifrarensim (gamma-GT) kann
ad aukast og raudgult litarefni
(bilirdbin) sem er framleitt af lifur kann
ad aukast (petta sést a bléopréfum),

e Lifrarbolga,

® Aflitun haodar,

e Tidatruflanir,

® Bridstverkir,

® Slappleiki, sviti,

e Pyngdartap.
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Lyf

Tysabri

Avonex
Copaxone

Rebif 22 mcg/spr
Rebif 44 mcg/spr
Betaferon

Meadaltal eldri lyfja

Mars 2009 April 2009 Leekkun f.f.m. |Mai 2009 Hakkun f.f.m.
4,659,902 3,661,502 -21% 4,090,112 12%
2,333,357 2,022,007 -13% 2,257,424 12%
2,062,775 1,990,703 -3% 2,234,908 12%
1,937,819 1,773,499 -8% 2,047,981 15%
2,513,784 2,300,038 -9% 2,657,135 16%
2,776,910 2,541,266 -8% 2,934,945 15%
2,324,929 2,125,503 -8% 2,426,479 14%

Ath. Leekkun milli mars og april er vegna samninga vid lyfjafyrirtaekin. Haekkun milli april og mai

ervegna gengis

Verdmunur a Tysabri vs.
medalverd eldri lyfja

Mars 2009
April 2009
Mai 2009

100%
72%
69%

A premur manudum hefur verdbilid milli lyfjanna minnkad um 31 présentu, auk pess sem
verdid hefur leekkad um u.p.b. 570 pusund a arsgrundvelli midad vid lyfjaverd 1. mai 2009.
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