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UMFJOLLUN

®* Almennt
® Vantanleg MS-lyf
* Rannsoknir og framtidin
® Ferill rannsokna
® Stada nuverandi rannsokna a MS-lytjum
e Stofnfrumurannsoknir
® Fyrirspurnir
Aukaefni (adgengilegt eftir fundinn)
 MS-Iyfi notkun ¢ Islandi
o Gnnur Iyf

Glcerur adgengilegar d msfelag.is/Félagiod/ Utgéfa

Fyrirvari: Eg er ekki menntadur heilbrigéisstal:fsmaéur




MS-LYF, MEDFERD OG VIRKNI

Hvada Iyﬁameéferd hentar hverjum og einum er mjog mismunandi og
taka parf tillit til ymissa pdtta.
bad parf pvi ekki ad vera ad kroftugasta lyfid henti 6llum.




MS-LYF

Stungulyf:
® Interferon Beta
Innrennslislyf: ® Avonex
® Tysabri ® Rebif
® MabThera/Blitzima ® Copaxone
® Plegridy
Toflur/hylka: ® Remurel
® Gilenya
® Tectidera Vantanleg:
® Aubagio e Ocrevus

e Mavenclad




VAENTANLEG LYF

® Ocrevus (ocrelizumab)

® Mavenclad (cladribine)




OCREVUS (ocrelizumab)

Ocrelizumab fekk ﬂytlmeéferé hja FDA 1 USA. Markaésleyfl fyrlr Evropu en tregl er hja
heﬂbrlgélsyflrvoldum 1 nagrannalondum okkar til ad taka lyfi6 1 notkun fyrlr frumkomna
versnun vegna kostnadar og ,litils avinnings®.

® Qcrelizumab er fyrsta lyfid sem lofar g66u fyrir frumkomna versnun 1 MS. Er einnig fyrir MS

1 kostum. Ekki profad a einstaklingum med siokomna versnun.
e Hefur neer sOmu efnafraeéilegu uppbyggingu og MabThera/Blitzima.

® Nidurstodur Oratorio: LyfiE) haegir a fotlun og framsaekni sjikdomsins um 24% yfir 12 vikna
timabil hja sjﬁklingum med frumkomna versnun MS samanborid vid pa sem fengu lytleysu.

® Rannsokn a virkni lyfsins var einnig gerd fyrir MS i kostum og faekkadi kostum um 50%,
samanborid vid MS-lyfid Rebif.

* Algengustu aukaverkanir i rannsoknum a lyfinu voru innrennslisvidbrogd (vidbrogd vid inngjof
lytsins), sykingar i efri éndunarvegi og herpes 1 munni. Einkennin voru ad mestu veeg til midlungs

alvar]egar.

° Lyfi6 mun veroa gefi6 120 a sjukrahusi tvisvar a ari.




MAVENCLAD (cladribine)

Til medferdar & MS 1 kostum med mikla sjikdomsvirkni.

Med markaésleyfi 1 Evropu fra sept. 2017. Gekk haegt. Haetta var talin a krabba-meini sem
aukaverkun en liklega er ekki svo. Notad sem krabbameinslyf (Litak).

Medferdarlotan er 4 ar. I byrjun eru teknar 1-2 t6flur i 4-5 daga (fer eftir pyngd
einstaklingsins) og svo aftur manudi sidar. Medferdin er endurtekin ari sidar (ar 2), p.e.
1-2 toflur 1 4-5 daga og sami skammtur aftur manudi sidar. Engar toflur eru teknar a l)riéja
og fjorda ari.

Langtl'maverkun og/ eda hvad tekur vid eftir ar 4 er ekki négu vel l)ekkt.

Faekkar k6stum um 67% og minnkar likur a aukinni fé6tlun um 82%, yfir 6 manada
timabil, samanborid vid lyfleysu. Avinningur minni ef ekki er mikil sjakdomsvirkni.

Helstu aukaverkanir eru hvitkornafed (feekkun eitilfrumna 1 bl6di), sykingar eins og ristill
(herpes zoster), itbrot, harlos og dautkyrningafaed (faekkun dautkyrndra hvitfrumna).

Nytt lyf — aukaverkanir geta enn komid fram.




RANNSOKNIR og FRAMTIDIN




MISMUNANDI STIG RANNSOKNA

prfinning — tilraun ger6 a d)’frum til ad kanna hvort lyfid se mégulega haettulegt.

Litil 6ryggisrann5(')kn geré a litlum hopi folks sem ekki er med MS.

Fasi-I1: MS-sjuklingar teknir inn i litla rannsokn, sem midar ad pvi ad skoda aukaverkanir

og oryggi meodferdar.

Fasi-II: Steerri rannsokn sem midar ad pvi ad kanna verkun og gagnsemi lyfsins. Ekki er

endilega verid ad horfa a kliniska meaelikvarda heldur er MRI—myndgreining notud eda

protein skodud 1 blodi eda meenuvokva.

Fasi-I1I: Stor, atmarkandi, klinisk rannsokn sem leidir til markadssetningar lyfs ef

nidurstodur benda til })ess ad évinningur af notkun })ess er meiri en ahattan.




MISMUNANDI STIG RANNSOKNA

* Petta tekur allt sinn tima, allt ad 10-12 ar. Ef hins vegar er talid ad Iyt sem pegar er
1 notkun fyrir adra sjukdoma geeti gagnast, pa tekur ferlid mun skemmri tima, fer jafnvel

beint 1 fasa-II eda fasa-III rannsokn.

* Greining a nidurst6dum, adallega:
MRI (breytingar; kost, blettir, pettleiki heila (heilaryrnun))
EDSS-fotlunarkvardinn, sem metur hve mikla t6tlun einstaklingur hetur at
sjukdomi sinum og metur breytingar a astandi yfir timabil

MSFC-kvardinn, sem melir hreyfanleika, handlagni og skilning

® Rannsakendur purfa ad fa birta grein um rannsoknina i visinda-riti, sidan parf ad senda

inn umsokn um markaésleyfi til EMA.




EFTIR MARKADSHEIMILD EMA

e Adur en lyf er tekid 1 notkun hér a landi parf markadsleyti EMA, lyfjastofnunar
Evropu, ad fara i gegnum akvedid ferli. Getur tekid allt ad ar eda lengur.

e Tekur allt ad 30 daga fra ﬁtgéfu markadsleyfis 1 Evropu ad gefa ut islenskt
markadsleyti (Lyfjastotnun).

* Lyfjafyrirtaeki parf pa ad taka akvordun um hvort pad vilji markadssetja vidkomandi
Iyta [slandi, en til pess ad markadssetja lyt parf lyfid ad uppfylla skilyrdi markadsleytisins
me0 tilliti til umbxida, m.a. parf ad Gtbhia notkunarleidbeiningar a islensku og sidan parf ad
seekja um verd og greidslupatttoku til lyfjagreidslu-netndar. Verd part ad liggja tyrir hja

minnst einu Nordurlanda.

o Allt })etta ferli tekur a.m.k. })rjé til fjora manudi.




RANNSOKNIR A MYELINI

Heimild; adallega MS Trust

Myelin repair or neuroprotection

Drug in development Status

Bexarotene Phase ll

Phase | Phase I Phase Il Licensing NHS Appraisal
- T . —




Bexarotene

e Bexarotene er pr(')fa6 fyrir mﬁguleika loess ad gera vid skemmt m)'felin.

* Bexarotene binst vid retinoid X-vidtaka a fagriplufrumunum (oligodendrocytes),

efnid sem myndar m}'feh'n utan um taugasimana.

e Rannsoknir S}'Ina a0 lyf sem virka a pessum vidtokum geta hvatt
fégriplufrumurnar til ad endurn)'fja skemmt m)'fell'n.

® Bexarotene er ni notad til ad medhondla akvednar geréir af htitdkrabbameini.

e Ein tafla & sélarhring.




RANNSOKNIR: MS | KOSTUM

Relapsing remitting MS

Drug in development Status

ATX-MS-1467 Phase ll
Evobrutinib Phase ll
Ofatumumab Phase lll
Ozanimod Phase Il
Ponesimod Phase Il

Ublituximab Phase lll




Ofatumumab

* Sprauta undir hd. Aukaverkanir aéal]ega fra ho.

e Ofatumumab er einstofna motefni sem atlad er ad bindast CD20-vidtokum sem er
a0 finna a yfirboréi B-eitilfrumna og })annig eyéa frumunum. Pessar B-frumur er
akvedin tegund hvitra blodkorna sem talin er hafa ahrif a c’)eélilega Onamissvorun

likamans sem veldur arasinni a m}'feh'nié.

e Fasa-II rannsoknir S}'fndu a0 ofatumumab fackkar pessum akvednu B-frumum

svo um munar. Nidurstadan var mikil feekkun a n}’fjum virkum skellum hja

patttakendum, se¢d a MRI (90-100%). Fasa-III rannsokninni lykur i mai 19.

e Ofatumumab er notad sem medferd vio langvarandi eitilfrumuhvitblaedi.




Ozanimod

* Ozanimod tilheyrir s6mu tegund lyfja og Gilenya, p.e. virkar a akvednar
tegundir hvitra blodkorna (eitilfrumna) sem hata ahrit 1 MS. Ozanimod veldur pvi

a0 eitilfrumur haldist 1 eitlum.
e Ein tafla a sélarhring.

* Algengustu aukaverkanir: kvef, hotudverkur, brjost-verkur og
bvagfaerasyfkingar. Ozanimod olli timabundnum hakkun a lifrarensimum sem

leekkadi po yfirleitt aftur a eélilegan hatt an pess ad purfa ad stodva medferod.

o Olikt Gilenya veldur ozanimod ekki haegfara hjartslattartioni vid
fyrstu medferd.

/
® | samanburdi vid Avonex: Faerri kost og minni heilar}'lrnun.




Ponesimod

* Ponesimd tilheyrir somu tegund lyfja og Gilenya.
* Ein tafla daglega.

* Haegari hjartslattur i fyrstu medferd. Til motvagis er gefinn minni

skammtur.

* Fasa-II rannsoknir lofa godu.

* Algengustu aukaverkanir 1 fasa-II: Kvidi, svimi, maedi, heekkud lifrarensim,
infliensa, svetnleysi og bjugur 1 fotum.

* Fyrirhugadar IIl-fasa rannsoknir:

* OPTIMUM - ponesimod vs Aubagio. L)'fkur 1 aprﬂ 2019.
® POINT - ponesimod vs Tectidera. L}'fkur 1 mars 2020.




Ublituximab

* Innrennslislyf. Aukaverkanir helst innrennslisviébrégé vid fyrstu lyfjagj of.

* Ublituximab er, eins og Ofatumumab, einstofna motetni sem eetlad er ad bindast
CD20-vidtokum sem er ad finna a ytirbordi B-eitilfrumna og pannig eyda

frumunum.

e Fasa-II rannsoknir S}'fndu ad ofatumumab feekkar pessum akvednu B-frumum
svo um munar. Nidurstadan var mikil feekkun a nyjum virkum skellum
hja patttakendum, sed a MRI og feekkun kasta.

* Aatlad er ad fasa-III rannsokninni ljiki { september 2021.

e Ofatumumab er notad sem medferd vid akvednum tegundum blodkrabbameins.




RANNSOKNIR: SIDKOMIN VERSNUN

Secondary progressive MS

Drug in development Status

Amiloride Phase ll
Fluoxetine Phase ll
Ibudilast Phase ll
Masitinib Phase lll
MD1003 (Biotin) Phase lll
Opicinumab (Anti-LINGO-1, BIIBO33) Phasell
Riluzole Phase ll
Simvastatin Phase lll

Siponimod Licensing




Masitinib
e Rannsakad baedi vid frumkominni og siokominni versnun.
e Ein tafla a 12 tima fresti.

® Masitinib hindrar b()lgu og Onaeemissvorun.

® Masitinib hefur leyfi i Evropu til dyraleekninga. Pad er n1 rannsakad 1
sjakdomum manna, par med talid medhondlun @xla, iktsyki og tyrir versnun MS

an kasta.

* Eftir 3 manada medferd h6fdu peir sem fengu masitinib baett MSFC-stig
sin (MS Functional Composite), meelikvarda sem metur ganghaefileika, samhafingu
handa og handleggja og andlega virkni. Peim versnadi, maelt a MSFC, sem fengu
lyfleysu.

* Fasa-III rannsokn: Lok 2019. Mzelir eingongu MSEFC.




MD1003 (biotin)

°* MD1003 er haskammta biotin (vatnsleysanlegt B-7 vitamin), 10.000 sinnum

meira en radlagdur dagskammtur.

* Rannsakad badi vid frumkominni og sidkominni versnun.

* 3 hylki a solarhring.

® Biotin er naudsynlegt tyrir frumuvoxt, framleidslu a fitusyrum og umbrotum fitu og
aminosyra, byggingareininga proteina.

* Talid er ad mjog storir skammtar biotins studli ad vidgerdum a skemmdu

m)'feh'ni med virkjun ensims sem tekur })étt 1 myndun m)'feh'ns og meo bvi ad Orva

skemmdar taugar.

o Alls ekki hella 1 sig heilum eda halfum pilluglésum! Haettulegt!!

e Hafthad af EMA 1 desember 2017 vegna skorts a sOonnunum um virkni.

Lyfj afyrirtaekié vill rannsaka betur.




SIMVASTATIN

* Kolesterol-laekkandi lyf (statins)
e Talid er ad lyfié minnki bélgur og hafi taugaverndandi ahrif.

e Fasa-III rannsokn er a«tlad ad kanna hvort inntaka simvastatin 1 storum

skommtum 1 3 ar geti haegt a fotlun. Lykur 1 agast 2023.
* Tekin er tafla a dag (80 mg, sem er hamarks skammtur gegn hau kolesteroli).

* Algengar aukaverkanir eru m.a.: svimi, ytirlid, nefslimur, lidverkir eda

voovaverkir, hofudverkur, ogledi og meltingarvandamal. Heetta a vodvaverkjum.

* 80 mg getur valdid vodvaskemmdum. Ekki fyrir folk med lifravandamal,

ofriskar konur og konur med barn a brjosti.




BAF312 (Siponimod (Mayzent))

BAF312, mogulega fyrsta lyfid vid sidkominni versnun. Markadsleyfi
vaentanlegt sidla ars 2019 og ef vel gengur, komid hingad 2020.

Frett a vefnum 31. agist 2016 og 26. mars 2018.
Virkni svipud og fingolimod (Gilenya). Siponimod hindrar f6r bolgufrumna (B- og

T-frumna) r eitlum 1 blodras og padan inn 1 midtaugakertio svo peer valdi ekki skada a
myelini.

1 tafla a dag

Bradabirgdanidurstodur birtar a ECTRIMS 2016: EXPAND-rannsoknin: Siponimod

dregur ur fotlun um 21% sé borid saman vid lyﬂeysu. Lyf16 dregur einnig

Verulega ar heilar}'rrnun og MS-kostum.

Aukaverkanir tilkynntar 1 fasa-Il rannsokninni: Hotudverkur, heegari hjartslattur, svimi

og S}'fkingar 1 nefi og halsi




RANNSOKNIR: FRUMKOMIN VERSNUN

Primary progressive MS

Drug in development Status

Ibudilast Phase Il
Idebenone Phase Il
Laquinimod Phase ll
Masitinib Phase Il
MD1003 (Biotin) Phase lll
Ocrelizumab NHS appraisal

Opicinumab (Anti-LINGO-1, BIIBO33) Phase Il




Masitinib
e Rannsakad baedi vid frumkominni og siokominni versnun.
e Ein tafla a 12 tima fresti.

® Masitinib hindrar b()lgu og Onaeemissvorun.

® Masitinib hefur leyfi i Evropu til dyraleekninga. Pad er n1 rannsakad 1
sjakdomum manna, par med talid medhondlun @xla, iktsyki og tyrir versnun MS

an kasta.

* Eftir 3 manada medferd h6fdu peir sem fengu masitinib baett MSFC-stig
sin (MS Functional Composite), meelikvarda sem metur ganghaefileika, samhafingu
handa og handleggja og andlega virkni. Peim versnadi, maelt a MSFC, sem fengu
lyfleysu.

* Fasa-III rannsokn: Lok 2019. Mzelir eingongu MSEFC.




MD1003 (biotin)

°* MD1003 er haskammta biotin (vatnsleysanlegt B-7 vitamin), 10.000 sinnum

meira en radlagdur dagskammtur.

* Rannsakad badi vid frumkominni og sidkominni versnun.

* 3 hylki a solarhring.

® Biotin er naudsynlegt tyrir frumuvoxt, framleidslu a fitusyrum og umbrotum fitu og
aminosyra, byggingareininga proteina.

* Talid er ad mjog storir skammtar biotins studli ad vidgerdum a skemmdu

m)'feh'ni med virkjun ensims sem tekur })étt 1 myndun m)'feh'ns og meo bvi ad Orva

skemmdar taugar.

o Alls ekki hella 1 sig heilum eda halfum pilluglésum! Haettulegt!!

e Hafthad af EMA 1 desember 2017 vegna skorts a sOonnunum um virkni.

Lyfj afyrirtaekié vill rannsaka betur.




STOFNFRUMURANNSOKNIR




UMFJOLLUN UM STOFNFRUMUR

FORSIDA / EINKENNI OG MEDFERPIR / LYF / RANNSOKNIR 0G NYJUNGAR / STOFNFRUMUR

Stofnfrumur

Stofnfrumur

Hér er ad finna fréttir um stofnfrumurannsoknir og stofnfrumuadgerdir sem skrifad hefur
verid um a MS-vefnum:

08.02.2019: RAM-MS: Stofnfrumurannsdkn a8 Nordurléndunum

20.09.2018: Stofnfrumumedferd vid MS [ (vidtal i MS-bladinu)

20.03.2018: Stofnfrumumedferd vid MS i kostum (MIST-rannséknin)
09.01.2018: Daniel feer stofnfrumumedferd (pattur @ DR1, danska sjénvarpinu)

12.06.2017: battur & RUV 13. juni: Er haegt ad leekna MS-sjikdominn? — Nokkrar stadreyndir
um stofnfumumedferd vid MS

25.04.2017: Uppg&6tvun fyrir stdduga versnun MS (PPMS) (frumrannsdkn)

Einkenni og medferdir

Lyf

MS-lyf

Onnur lyf

Rannsdéknir og nyjungar
Mismunandi stig rannsokna
EDSS-fotlunarmaelikvardinn
Ferill nyrra lyfja @ markad

Stofnfrumur




STOFNFRUMURANNSOKNIR

® Medferd med eigin stofnfrumum, HSCT (AHSCT), mest rannsakadar.
¢ Medferdin laeknar ekki l)egar aordinn taugaskaéa eda fotlun og gagnast ekki peim

sem eru meo stééuga versnun sjukdomsins.
* MIST-ranns6knin (Svipj6d, UK, USA og Brasilia).

* Einnig verid ad profa ad einangra stofnfrumur ar bl6d1 utanadkomandi, fjolga
peim a rannsoknarstofu og sprauta peim i sj(lklinga an pess ad onemiskerti peirra se tekio

ur sambandi a medan. Hettuminni adgerd. Si0ferdilegar spurningar hata vaknad.
* Rannsoknir a stofnfrumum sem endurnyja myelin.
®* Morg ar munu lida adur en stofnfrumuadgerdir verda almennar fyrir MS-folk.
* Lengsta eftirfylgni visindamanna med folki eftir medferd er um 9,5 ar.

® Ymsir misvitrir adilar bjoda upp a stofnfrumumedferdir. Alls ekki réélegt a0 fara 1 slikar
aégeréir nema ad l)aer séu hluti af vidurkenndu rannsoknaverkefni.




STOFNFRUMURANNSOKNIR - AHSCT

* Fyrir medferd eru teknar blodprutur, sneidmyndir af heila og meenu (MRI), hjarta- og

lungna—starfsemi rannsokud og saedi/ egg fryst vegna hattu a ofrjosemi

o I byrj un medferdar er einstak]ingi gefin lyf sem Orva stofnfrumur til ad ﬂytja sig ar

beinmerg inn 1 blodrasina. .

e 10 dﬁgum sidar er blodi einstak]ingsins streymt ut ir blodrasinni inn 1 gegnum skilvindu
sem lagskiptir blodinu. Stofnfrumurnar eru sogaéar fra i sérstakan poka en afgangs blodi
samtimis streymt aftur inn 1 blodrasina. Stofnfrumurnar eru yfirfarnar m.t.t. sykinga,

blandadar frostlegi og sidan djﬁpfyrstar med kofnunarefni.

* Sidan er sjuklingur ofneemisbeeldur i 5 daga med storum skommtum af

krabbameinslyfjum. Lyfin eyda/sla Gt beinmerg sjuklings og T-frumurnar (hvit blodkorn),

sem eru onemisfrumur og radast a m)'feh'n tauga]arééanna.




STOFNFRUMURANNSOKNIR - AHSCT

Tveimur dﬁgum sidar er heilbrigéum stofnfrumum sprautad aftur 1 blodras

sjuklingsins eftir ad peer eru hitadar varlega upp, par sem peer rata aftur 1 beinmerginn og
endurnyja ofnaemiskertio.

Premur vikum sidar, eda um pad bil, er einstaklingur atskrifadur ef blodgildi eru i lagi.

Vi0d tekur endurhaefing til ad freista pess ad na einhverjum bata. Paer taugabrautir sem
})egar eru eyéilagéar er ekki haegt ad pjalfa upp. Med pjalfun og endurhaefingu ma kenna

heilanum ad nota n)'fjar taugabrautir SVO taugab06 skili sér fra heila til Gtlima.

AHSCT—aégeréir henta enn sem komid er n}'rlega greindum (>10 ér) meod
takmarkada fotlun og erfid kost. Sjﬁklingur parf ad vera tiltélulega hraustur. Erfid
aégeré. Eftirkost lika.

S)'fkingarhaetta 1a.m.k. 3 vikur eftir ad 6neemiskerfio hefur verid endurreest.

Endurn)'fja l)arf allar bélusetningar.




MIST-RANNSOKNIN

* Bradabirgdanidurstodur MIST-rannsoknarinnar (ekki lokanidurstodur
sem hafa verid birtar 1 visindariti ad undangenginni fagumfjollun visindarads), sem
kynntar voru 17. mars 2018, syna g6dan arangur AHSCT fyrir {61k med
mjog virkan MS-sjikdom 1 kostum.

* MS-kostum patttakenda faekkadi svo um munadi og margir fengu
einhvern bata.

* patttakendur voru 110 einstaklingar med mj6g virkan MS, b.e. hofdu fengid
tvo eda fleiri kost ytir 12 manada timabil adur en rannsoknin hofst, pratt tyrir
onemisbeelandi lyfjamedferd. 103 patttakendur luku patttoku.




MIST-RANNSOKNIN

° Helmingur })étttakenda fekk AHSCT=-medferd og hinn
helmingurinn fekk hefdbundna (mismunandi) lytjamedterd til

samanburdar.

* Medalaldur patttakenda var 35 ara (a aldrinum 18 ara til 54 ara) med
fotlun a kvardanum 2 til 6 a EDSS.

* Ef einkenni versnudu eftir a.m.k. 12 manada medferd hja peim sem fengu
medferd med hetdbundnum MS-lytjum 1 upphati, pa fengu peir ad fara a
AHSCT-medferd. Pad gerdist1 60% tilfella (30 af 50) samanborid vid 6%
utfall hja AHSCT-hopnum. Stadfestir goda virkni AHSCT.




MIST-RANNSOKNIN

* AJ loknu fyrsta medferdararinu hafdi adeins einn patttakandi i
AHSCT-hopnum fengid MS-kast samanborid vid 39 einstaklinga 1
lyfjahopnum.

® Auk pess hatdi feernisskerding einstaklinga i AHSCT-h6pnum minnkad ad
medaltali um 1,1 EDSS-stig (leekkad Gr 3,5 stigum 1 2,4 stig (bati)) en aukist
ad medaltali um 0,6 EDDS-stig hja lyfjahopnum (hakkad Gr 3,3 stigum 1
3,9 stig (versnun)).

* Rannsokninni er ekki enn lokid en patttakendum verdur fylgt eftir i 5 ar eftir
medferd. Hingad til hefur patttakendum verid fylgt eftir 1 3,5 ar ad medaltali
fra upphati medterdar.




STOFNFRUMUADGERDIR A ISLANDI ?

o Islensk kona busett i Noregi undirgekkst stofnfrumumedferd vorid
2018 par sem lyfjameéferé med Lemtrada virkadi ekki og hun gat ekki
verid a'Tysabri vegna hoettu a PML

e Lemtrada er ekki notad 4 [slandi. Er fyrir mjog virkan MS, fackkar késtum um 70%.
Langtimaverkun. Medferd a ari 1 og 2 og sidan ekkert a ari 3 og 4. Aukaverkanir
eru aukin heetta a sykingum og 35% heetta a sjukdomi 1 skjaldkirtli, sem pydir eevilanga
lytjagjof, auk pess pekkist tilhneiging til blaedinga. Ny vidvorun fra FDA um tilfelli
heilablodfalla 1 kjolfar Lemtrada. Aukaverkanir koma oft ekki 11j6s fyrr en eftir
nokkur ar og pvi purfa einstaklingar 1 medferd med Lemtrada ad vera i manadarlegu

eftirliti1 a.m.k. 4 ar.
o Islenskir laeknar eru ekki neikvaedir gagnvart AHSCT en varfaernir. Ennpa

rannsoknarverkefni.

e Enn ekki almennt medferdarurradi sem strax er reynt.

-




STOFNFRUMURANNSOKN RAM-MS

® Rannsokn 1 Noregi, Svipjod og Danmorku: AHSCT vs. Lemtrada.
® 100 manns taka patt 1 rannsokninni: ca. 50/50 AHSCT vs. Lemtrada.
* Skilyrdi fyrir patttoku eru ad vera a aldrinum 18-50 ara

* Hafa sjakdomsgerdina MS 1 kostum

® Vera metin/n a bilinu O til 5,5 a EDSS-f6tlunarskalanum

® Hafa fengid MS-kast pratt fyrir oneemisbaclandi medferd sidasta arid, sem hefur verid
meodhondlad med sterum og stadfest a MRI (a.m.k. ein segulskeer skemmd eda a.m.k.
prjar nyjar eda stackkandiT2-skemmdir)

e Kastid/kostin verda ad hafa att sér stad a.m.k. 3 manudum eftir ad einstaklingur hof

meodferd a MS—lyfi.

* Frabending: Einstaklingar sem verid hata a MabThera, Ocrevus og Mavenclad.
Rannsoknir hafa m.a. synt fram a aukna heettu a faekkun hvitu bodkornanna
lIongu eftir AHSCT-meodferdina hja peim sem adur hafa verid a MabThera.




TAKK FYRIR




EINKENNI MS geta verio: Talerﬁal.eikar.

Jafnvaegisleysi
Erfidleikarvid gang
SY’N"_EG Mattminnkun/mattleysi

Skerémg a samhaeféum hreyfmgum/skjalftl
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MS-SJUKDOMURINN ER ASKORUN - fraedsla eykur skilning
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FJOLDI TAUGALAEKNA | EVROPU

Fjoldi MS—greindra a hvern

Eistland
Finnland
Noregur
byskaland
{sland
Danmork
Svipjod
Malta
Bretland
{rland

Heimild: EMSP, Barometer 2015

* Taugalacknar sinna ekki adeins MS-greindum og pvi fleiri sjiklingah6par sem berjast um leeknannal!

Aztladur fjoldi MS—greindra Aztladur fjoldi taugalaekna

1.400
7.500
11.000
200.000
650
13.532
19.500
300
107.000
9.308

** Medalbidtimi eftir vidtali vid taugalackni eru 23 manudir 1 Belfast/ N-Irlandi.
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MS-MEDFERDIR

e Miklar framfarir hafa ordid i medhondlun MS a sidustu arum. N)’f og kréftug lyf vid MS
1 kostum hafa baett h’fsgaeéi Verulega.

® Lyfin milda einkenni,
* faekka kostum og/eda

® stytta timann sem kostin standa yfir.
°* Margt er ad gerast 1 rannsOknum. Lyf og stofnfrumumeadferdir.
e Til eru lyf til ad medhondla hinu margvislegu cinkenni MS.

® Fylgja tilmaelum um lyfjameéferé. Ef lyfjameéferé skilar ekki tileetludum érangri er
mogulegt ad skipta purfi um lyf.




MS-LYF

* Halda ,,dagbok®. Lata vita um allar breytingar sem verda a einkennum eda

Viébrégéum vid lyfjunum.

° Mikilvaegt a0 gera ser grein fyrir aukaverkunum og raeeda vid hjﬁkrunarfraeéing
eda leekni ef spurningar vakna. Ef um ny lyf'er ad raeda geta enn komid fram
opekktar aukaverkanir.

e Heimilislaeknir getur oft leyst ar morgum vandamalum MS-fo6lks og verio
tengiliéur vid taugalaekni og heilbrigéisstofnanir.

® MS-lyf eru onemisbalandi lyf, mismikid po. Vid bolusetningar part ad fullvissa sig um
ad bolueini innihaldi ,,daudar* veirur.

° Uppl}'lsingar um verkun og notkun MS-lyfja er ad finna a msfelag.is eda a
serlyfjaskra.is. Flestum MS-lyfjum tylgja 6ryggiskort.




MS-LYF - oryggiskort




VEFSIPA: LYF OG MEDFERPIR

<« C @ https://www.msfelag.is * O

MS )| FELAG ISLANDS A< Setrin
MS-sjukdémurinn Einkenni og medferdir Lifad med MS Félagid Q
Lyf Einkenni Hjalparteaeki Endurhaefing
MS-lyf Likamleg einkenni Verslanir med ymis hjalpartaeki Namskeid fyrir likama og sal
Onnur lyf Hugraen einkenni Listi yfir hjalpartaeki Zfingar fyrir likamlega og hugraena faerni
Rannsoknir og nyjungar God rad Vidgerdarpjonusta hjalpartaekja Greinar um medferd og pjalfun
PML-heilabdlga Fréttasafn: MS-einkenni Gagnlegar vefsidur Fréttasafn: Endurhaefing

Fréttasafn: Lyf og medferdir Greinar um hjalpartaski




MS-LYF

Stungulyf:
® Interferon Beta
Innrennslislyf: ® Avonex
® Tysabri ® Rebif
® MabThera/Blitzima ® Copaxone
® Plegridy
Toflur/hylka: ® Remurel
® Gilenya
® Tectidera Vantanleg:
® Aubagio e Ocrevus

e Mavenclad




MS-LYF

Innrennslislyf :
o Tysabri
e MabThera




TYSABRI (natalizamab)

* Fra 2008 4 [slandi. Almenn anagja med lyfid. Orkumeiri.

® Innrennslislyf a sjakrahusi, a fjogurra vikna fresti.

® Gefid sem 6nnur medferd nema ef um mikla bolguvirkni se ad reeda
® Fackkar kostum um 70% og haegir a fotlun

® Frabending eru adallega sjuklingar i aukinni haettu a ad fa taekifeerissykingar, p.m.t. sjuklingar med veiklad

onamiskerfi

° Tysabri er einstofna motefni sem hindrar innras hvitfrumna inn 1 miétaugakerfié og kemur ]aannig 1 veg fyrir

ad nyjar bolguskellur myndist
* Haegt ad mynda motefni (engin virkni, innrennslisvidbr6gd — motefni maeld med blodprufu)
* Aukaverkanir geta verid; sundl, velgja, ofsakladi og kuldahrollur 1 tengslum vid innrennslid.
e PML-heilabélga er sjaldgeef en alvarleg aukaverkun Tysabri. Oryggiskort.
* Blodprufur eru teknar a a.m.k. 6 manada fresti hja 6llum sem eru aTysabri

® Rxda Tysabri—meéferéina og kynna einkenni PML fyrir fjélskyldu og vinum




PML - heilabdlga

® Einkenni PML eru svipud MS-kasti en proast almennt heaegar, p.e. einkenni geta proast i marga daga eda

vikur:
® Breytingar a hugreenni faerni og einbeitingu
® Breytingar a hegdun
® Mattleysii 6drum helmningi likamans
* Sjontruflanir
® Ny einkenni fra taugakerfi
® Heattan a ad fa PML virdist aukast med:
® Lengd medferdartima hja sjiklingum med motefni gegn JC-veiru og
* hja peim sem hafa adur verid a annarri ofnemisbzaelandi medferd,
* serstaklega pegar sjiklingur hefur notad Tysabrii yfir 2 ar

® Ad hafa motefni gegn veiru i blodi (jakvaedur) pydir i raun ad hafa sykst af veirunni einhvern timann a

lifsleidinni og a0 onaemiskefid hafi mynda6 motefni til varnar veirunni




PML, frh.

° Rﬁmlega helmingur folks er med JC-veirunai ser en fa ekki heilabélgu nema onaemiskerfi })eirra veiklist

* Medferd vid PML felst i pvi ad notkun Tysabri er hett strax og stundum er lyfié fjarlaegt ur likamanum med
plasmaskiptum (blodskiljun)

e PML leidir Venjulega til alvarlegrar fotlunar eda dauda en horfur eru hadar skjotri greiningu og réttum

vidbrégdum
® Fraarinu 2012 hefur verid haegt ad mala styrk JC-veiru i blodi

® Gildin eru maeld a akvednum skala. Hja einstaklingum sem ekki hafa verid a annarri 6neemisbaclandi
meodferd er talid ad ahaetta a PML aukist toluvert pegar gildid fer yfir 1,5 og en ef gildid er undir 0,9 er

aheettan er litil.

e Ahattan er almennt litil fyrstu tvé ar medferdar fyrir pennan sama hop.
® Do cinstaklingur meelist neikvaedur a einum timapunkti getur hann ordid jakvaedur sidar
e FEkki hika vid ad hafa samband vid heilbrigéisstarfsf(’)lk ef minnsti grunur vaknar

® Bera a sér lyfjakort og vera a Varébergii 6 manudi eftir ad medferd er haett




MABTHERA (rituximab)

e FEkki markadssett sem MS—lyf (enn) en hefur verid notad a [slandi sidan 2012
* Innrennslislyf, gefid a 6 manada fresti
® Gefid peim sem ekki pola Tysabri eda Gilenya eda lyfin virka ekki sem skyldi

* Rituximab er motefni sem eydileggur B-frumur i blodi, p.e. hefur ahrif a hvitu blodkornin

(krabbameinsmedferd)
® Frabending: Ef pt ert med virka sykingu eda verulega beelt oneemiskerti

® Krabbameinslyt sem einnig hetur verid notad vid nyrnaskipti og sem gigtarlyf med g(’)éum érangri.

Markadssett 1997. Odyrt lyf midad vid ny MS-Iyf.

e Um fjéréungur Svia med MS nu a lyfinu. Sviar byrjuéu ad nota lyfié arid 2008 fyrir pa sem ekki gétu verid a
Tysabri. Sifellt meira notad.

* GoOdur érangur af notkun og 1 rannsOknum. Polist almennt vel og engar alvarlegar aukaverkanir. Vera samt a
vardbergi gagnvart PML. Engin PML-tilfelli (enn) hja MS- en pekkist hja gigtar- og
bl(’)ésjﬁkdémasjﬁklingum.

® Bidtimi er almennt 5-6 vikur a milli MabThera og Tysabri/ Gilenya.




MS-LYF

Totlur/ hylki:
o Gilenya
® Tectidera

o Aubagio




GILENYA (fingolimod)

A Islandi fra 2011
Hylki, 1 hylki a dag, med eda an matar

Gefid sem onnur medferd nema ef um mikla b(’)lguvirkni sé a0 reda
Gilenya feekkar kostum um rﬁmlega 50% a ari

Gilenya hindrar for bolgufrumna ar eitlum 1 blodras og padan inn 1 midtaugakerfid. Petta
minnkar bolgumyndun 1 midtaugakerfi, feekkar kostum, dregur Gr heilaryrnun og vaxandi

fotlun.
Peir sem purtfa ad hatta éTysabrimeéferé hafa fengié ad skipta yfir 1 Gilenya

Bidtimi er almennt 3 manudir a milli Tysabri og Gilenya og almennt 5-6 vikur a milli

MabThera o g Tysabri / Gilenya.
Alvarlegar aukaverkanir Gilenya eru slaemar S}'Ikingar og ahrif a hjarta og bl(’)é})r}'rsting. MS-

einstaklingar meo sOgu um hjartavandamal og mikinn kaefisvefn settu ekki ad vera a Gilenya.




GILENYA, frh.

Einnig verid tilkynnt um grunnfrumukrabbamein (vera a vardbergi gagnvart sarum a hud), PML

og eitilfrumukrabbamein.

Onnur sjaldgaef aukaverkun Gilenya er sj(')nudepilsbjﬁgur sem 1}'1511‘ ser sem versnun a sjon.

° Einstaklingar med sykursyki eda med sogu um aeéub(’)lgu 1 aukinni ahaettu. Regluleg

augnskodun.
Fyrstu tofluna parf ad taka a sjikrahtsi vegna haettu a ad hjartslattur haegist og blodprystingur
laekki. Sjuklingur er lagdur inn a Hjartagatt til eftirlits.
Ef heetta verdur medferd 1 meira en 2 vikur, t.d. vegna alvarlegra sykinga, verdur ad endurtaka
voktun a Hjartagatt adur en medferd er hafin ad nyju

Fylgjast parf med hvitfrumum 1 blodi, maela lifrargildi. Augnskodun.

Naudsynlegt er fyrir konur a barnseignaraldri ad hata 6rugga getnadarvorn par sem Gilenya getur

valdid fosturskada

Pad tekur um 2 manudi fyrir Gilenya ad hverfa Gr likamanum




TECFIDERA (dimethylfGmarat)

A Islandi fra 2014
Fyrsta—meéferéar lyf

Taka a 2 toflur a dag med mat, p.e. ein tafla tvisvar a dag. Upphafsskammtur er 120 mg tvisvar a

dag en eftir 1-2 vikur er skammtur aukinn ad radlogdum skammti, 240 mg tvisvar a dag,
Tecfidera dregur Gr virkni og ahrif bolgufrumna i midtaugakerfinu og hefur taugaverndandi ahrif
Faekkar kostum um rimlega 50% og haegir a versnandi f6tlun (38% DEFINE)

Frabendingar eru pungadar konur og konur med born a brjosti

Helstu aukaverkanir eru hudrodakost, kvidverkir, 6gledi og nidurgangur sem minnkar eda

hverfur med timanum. N}’rtt lyf — aukaverkanir geta enn komid fram.

brju PML-tiltelli. Samnetnari eitilfrumnateed og ekki onnur 6nemisbalandi medferd. bvi })arf

ad fylgjast vel med hvitfrumum og lifrargildum 1 blodi.

Lyfi6 hefur adur verid notad gegn psoriasis




AUBAGIO (tereflunomide)

e A Islandi frad 2015

* Fyrsta-meodferdar Iyt

® Aubagio faekkar MS-késtum um 30% og haegir a versnandi f6tlun

* 1 tafla a dag, Toflurnar a ad gleypa 1 heilu lagi med naegilegu vatni. Ma taka med eda an matar.
* Engin bid a milli Aubagio-Betaferon-Aubagio

* Allt ad 3ja manada bid vegna skipta a milli Aubagio og Tysabri/ Gileyna

® Tekur 2 ar ad hreinsast ur likamanum og pvi ekki eskilegt fyrir konur a barneignaraldri

® Aubagio hindrar m.a. fjolgun hvitfrumna onemiskertisins

* Helstu aukaverkanir eru 6gledi, nidurgangur og harlos. Einkennin eru yfirleitt vaeg til midlungs

alvarleg og skammvinn,
* Parf ad taka lifrarprof reglulega, fylgjast med blodmynd og blodprystingi.
® Hetur adur verid notad vid iktsyki (gigt)




MS-LYF

Stungulyt:
® Interferon Beta
® Avonex
® Rebif
® Copaxone
® Remurel

o Plegridy




INTERFERONLYF

e Voru tekin { notkun 4 Islandi 4 4runum 1998-1999
® DPrju MS-lyf eru 1 flokki interferon-beta lyfja fra pessum arum;
* Avonex, er sprautad 1 vodva einu sinni 1 viku
* Betaferon, er sprautad undir htid annan hvorn dag
* Rebif, er sprautad prisvar 1 viku undir hud
® Lyfin faekka kostum um 30% og draga ur alvarleika kasta auk pess ad lengja timabil a milli kasta
* Getid sem fyrsta medferd

o | upphafi medferdar er mikid um aukaverkanir en ad jatnadi dregur ar })eim })egar meoferdinni

er haldid afram

® Deer aukaverkanir sem oftast koma fram eru influensulik einkenni (sotthiti, kélduhrollur,
lidverkir, slappleiki, sviti, hofudverkur eda verkur 1 vodvum) og opaegindi a stungustad. Margir
taka verkja- og hitalaekkandi lyf med.

° Frébendingar eru konur a meégéngu og folk med alvarlegt })unglyndi




COPAXONE

® Notad fra arinu 2000

* /Atlad ad draga ar tidni kasta hja sjuklingum sem hafa fotavist (p.e. sem geta gengid hjalparlaust)
* Spautulyf daglega undir had

® Kostum faekkar um 30-32%

® Gefid sem fyrsta medferd

* Algengar aukaverkanir eru vidbrégd 1 hud, erting eda ofurvidkveemni a stungustad. Um er ad

reeda m.a. horundsroda, verk, pykkildi, klada, bjugurbolgu og oftnaemisvidbrogd a stungustad.
® Dessi Viébrégé a stungustaé eru ekki c')algeng og Venjulega dregur ur peim smam saman

* Fra mai 2017: Nidurstodur rannsokna benda til ad medferd med Copaxone a
medan a medgongu stendur sé orugg og hafi ekki skadleg ahrif a fostur.

* Radfaerid ykkur samt alltaf vid laekni




REMUREL

Adgengilegt her fra 2017 en enginn a lyfinu. Adrir kostir betri.
Fyrsta-medferdar lyf til medferdar a MS 1 kostum

Ein afyllt sprauta undir had, einu sinni a solarhring

Lytid feekkar kostum um pridjung

Lytid virdist ekki hata gagnleg ahrit a framvindu fotlunar

Algengustu aukaverkanirnar eru vidbrogd a stungustad, svo sem horundsrodi,

verkur, pykkildi, kladi, bjagur, bolga og ofnaemi.




PLEGRIDY

A Islandi 2016. Ekki notad svo vitad sé.
Fyrsta-medferdar lyt, skylt interferonlyfjum sem nt eru a markadi
Plegridy fekkar MS-kostum um 30% og haegir a versnandi fotlun

Plegridy er sprautad undir hid med lyfjapenna a 14 daga fresti. Kemur 1 einnota fylltum
lytjapennum 1 premur mismunandi styrkleikum; 63, 94 eda 125 ug.

Dempar onaemiskerfid og dregur ur eda kemur 1 veg fyrir skada 1 miétaugakerfinu.

Algengar aukaverkanir: hofudverkur, vodvaverkir, lidverkir, hiti, infliensulik einkenni,

kuldahrollur, slappleiki, rodi 1 hid og verkir eda kladi a stungustad
Alvarlegri aukaverkanir geta verid lifrabélga og alvarlegt bunglyndi

Ofriskar konur eda konur med bérn brjosti mega ekki vera a lyfinu. Heldur ekki folk sem a vid

alvarlegt punglyndi ad strida.
Buid er ad binda interferonid 1 Plegridy med akvednu kemisku efni, polyethylenglycol, sem gerir

a0 virka efni Plegridy leysist upp haegar i likamanum en betaferonlyfin sem fyrir eru.




ONNUR LYF

® Fampyra — géngupillan

® Sterar

¢ D-vitamin




FAMPYRA-GONGUPILLAN (fampridine)

o A Islandi fra 2011

® Fampyra er ekki fyrirbyggj andi MS—lyf en er aetlad ad bata gongugetu MS-16lks med skerta
génguhaefni
® Fampyra getur gagnast MS—einstaklingum med mismunandi form sjukdomsins

® Fampyra hindrar starfsemi akvedinna saltganga 1 taugum og eykur leidnihrada taugaboda 1
skoddudum taugasimum sem studlar ad beettri gongugetu

® Frabendingar:
® Sjuklingar med sogu um flog eda sem haldnir eru flogum

* Sjuklingar med veegt skerta, midlungsskerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi




FAMPYRA -GAGNSEMI

® Lyfid bactir gonguhrada hja um 35 % folks med MS

* Hja peim getur gonguhradi aukist um 25%

® Adrir finna ekki fyrir aukinni géngugetu eda finna fyrir aukaverkunum
® Sumir finna fyrir jakvaedum hlidarverkunum

° Lyfié gagnast ekki peim sem })egar hafa misst gongugetuna og eru komnir 1

hjolastol en sumum finnst styrkur sinn 13(') aukast

FAMPYRA -AUKAVERKANIR

e Aukaverkanir eru ekki haettulegar en geta verid 6})aegilegar

* Sveintruflanir, svimi, hotuverkur, onot 1 maga, aukin preyta, aukid jatnveegisleysi o.fl.




FAMPYRA - UMSOKNARFERLI

® Sott er um lytid hja taugaleckni og gefinn er 1t lytsedill tyrir 2 vikur

® Sakja parf um greidslupatttoku SI

* Einstaklingur fer 1 gonguprof hja sjikrapjalfara (a spitala) og byrjar eftir
gonguprofid ad taka lyfid

® Skammtur er 2 toflur a solahring med 12 klst. millibili

® Taka skal tofluna a toman maga, p.e. a.m.k. klukkutima fyrir mat eda tveimur

klukkustundum eftir mat
e Eftir 2 vikur er géngupréf endurtekid og metin framfor 1 gongugetu og styrk

e Ef framfor er maelanleg eftir akvednum skala er gefi6 ut lyfj askiteini




STERAR

o | alvarlegri kostum, p.e. peim sem hata 1 for med ser fatlandi einkenni (brad versnun, p.a

m. lomun eda sjontaugabolga), er oft gripid til steragjatar
® Sterar milda einkenni og stytta tima kastsins
® Innrennslismedferd er algengust en po eru sterar stundum getnir 1 tofluformi
® Best er ad hefja medferdina sem fyrst eftir ad kastid/ versnunin byrjar
® Pad ma gefa steramedferd pratt fyrir medferd med hefdbundnum MS-lyfjum
® Stundum gefid 1 stad MS-lyfja
* Hasteraskammtar eru yfirleitt gefnir i 3 dagaen ialltad 5 daga
® Sjaldnast gefid oftar en prisvar a ari

® Heetta a beinpynningu, serstaklega eftir endurteknar steragjafir. Motvaegisadgerdir, sja

beinvernd.is.




D-VITAMIN

® Meginreglan er ad MS-folk skortir D-vitamin:
® Taka 1 matskeid af lysi a dag eda lysistotlu
® Taka 1 teskeid af Omega-3 a dag eda toflu
® Taka 1.000 einingar af D-3 a dag

e ECTRIMS 2016 — Ahersla var légé a D-vitamin




