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Reykjavik, 1. junl 2012

Til peirra er malid vardar

Efni: MS-lyfid Gilenya

Lyfjastofnun gaf 13. april 2011 at markadsleyfi fyrir MS-lyfid Gilenya sem S-merkt lyf. Lyfié pykir gefa
gdda raun fyrir MS-sjlklinga sem fa kdst og endurbata a milli. bad pykir koma hvad naest MS-lyfinu
Tysabri hvad virkni vardar og vera an heettulegra aukaverkana.

MS-lyfi& Tysabri hefur verid i notkun & Islandi sidan | &rsbyrjun 2008 og er gefid MS-sjuklingum sem
ekki hafa gagn af eldri og édyrari MS-lyfjum. Tysabri er besta sjukdomshamlandi lyfid a markadi | dag
gagnvart MS-sjukddmnum sem enn er 6lasknandi. Alvarlegasta aukaverkun lyfsins er PML-heilabdlga
en fai sjuklingur PML getur bad pytt dauda eda verulega aukna fétlun pess hrjada. Nu er heegt ad
greina pa einstaklinga sem eru [ hvad mestri ahaettu med pd nokkurri ndkveemni. Um er ad reeda
sjuklinga sem hafa verid & Tysabri i tv6 ar eda lengur, eru jakvaedir fyrir JC-virus og hafa verid &
annarri 6nasmisbaelandi medferd adur en Tysabri-medferd hofst. Um 5-20 MS-sjuklingar & [slandi eru |
pessum tiltekna ahesttuhdpi og er ahaetta peirra metin 1:100. NU pegar hefur einn islenskur MS-
sjuklingur latist vegna heilabdlgunnar. Hja 6drum Tysabri-pegum er dhgettan minni eda litil sem engin.

Fyrr & pessu ari var MS-félaginu gert ljost ad Gilenya feeri ekki | almenna notkun fyrst um sinn en yrdi
heimilud fyrir sjaklinga i ahasttuhépi. Var pad einnig skilningur okkar & fundi med velferdarradherra,
adstodarmanni hans og skrifstofustjora [ mars sl.

NU virdast hins vegar 6ll sund lokud og hefur ekki nokkur einasti einstaklingur tr &haettuhépnum hafid
Gilenya-medferd. Forstjori Sjukratrygginga [slands ber vid fjarskorti til greidslupatttéku & nyjum S-
merktum lyfjum og telur hann vandséd ad haegt verdi ad innleida Gilenya a naestunni nema med pvi
ad meaeta kostnadinum med samsvarandi nidurskurdi annars stadar i heilbrigdiskerfinu eda med pvi ad
fa fjarveitingar vegna S-lyfja haekkadar. MS-félagid hefur einnig haft af pvi spurnir ad fyrir misték hafi
ladst ad setja Gilenya a leyfislista LSH i upphafi ars yfir ny Iyf til notkunar a arinu. bad var pé
audsjaanlega eetlun spitalans ad taka Ilyfid [ notkun strax i arsbyrjun par sem taugalesknar spitalans
héfu undir lok sidasta ars ad taka sjuklinga i ofangreindum ahaettuhdpi af Tysabri til ad undirbla pa
fyrir Gilenya.

Ein asteeda pess ad medferd med Tysabri hofst sidar & Islandi en i grannléndunum var ad heetta a
PML-heilabdlgu var & peim tima almennt azetlud 1:1000 sem hérlendum heilbrigdisyfirvéldum potti of
mikil ahzetta til ad réttlasta notkun lyfsins. Sidar var notkun Tysabri pé heimilud fyrir &kvedinn hép MS-
sjuklinga sem eldri lyf gégnudust ekki & peim forsendum ad avinningur af notkun lyfsins voé pyngra i
heildarmatinu en ahaettan. NG virdist pad hins vegar ekki vera tiltSkumal p6 ahaettan reynist mun meiri
fyrir skilgreindan hop MS-sjtklinga.

Midad vid lyfjaverdskra [ april sl. er manadarskammtur Gilenya 46.286 kr. dyrari en Tysabri. Fai
einstaklingur Gilenya er sjalfhestt a Tysabri. Jadarkostnadur er pvi dverulegur sé litid til ahasttu. Med
svo famennan hép sem um raedir verdur vart sé6 ad porf sé & ad gripa til nidurskurdar |
heilbrigdiskerfinu vegna peirra. Kostnadur rikisins vegna pessara einstaklinga fellur ekki nidur po
vidkomandi fai ekki Gilenya par sem nidurstada laskna verdur liklega st ad halda afram Tysabri-
medferd peirra pratt fyrir yfirvofandi ahaettu par sem eldri lyf gagnast ekki pessum sjuklingum og peir
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eiga engra annarra kosta vol. Hins vegar er ljost ad fylgjast parf enn betur med pessum sjaklingum en
adur med tilheyrandi kostnadi. Spurning vaknar pvi hvort um raunverulega kostnadaraukningu sé ad
reeda.

Félagid hefur fullan skilning a mikilveegi pess ad rikisstofnun haldi sig innan fjarheimilda arsins en kys
ad lita & heildarmyndina og horfa beedi til natidar og framtidar. MS-félagid telur 6forsvaranlegt ad
nokkrir MS-sjuklingar purfi ad bla vid raunverulega ahaettu af alvarlegri aukaverkun pegar annad neer
jafngott Iyf er i bodi sem er &n sambeerilegrar ahaettu og a svipudu verdi. Pa hiytur einnig ad teljast
basaettanlegt ad MS-sjuklingar fai ekki Gilenya vegna mistaka og/eda meints sparnadar sem
audveldlega geeti snuist [ andhverfu sina.

Skilningur rikir medal félagsmanna MS-félagsins & pvi ad Gilenya fari ekki | almenna notkun eins og
sakir standa b6 krafa hljéti esti® ad vera uppi um ad fa bestu mogulegu medferd a hverjum tima. bvi
beitir félagid sér ni adeins fyrir bvi ad pessir orfau einstaklingar fai heimild til ad skipta um Iyf af
oryggisasteebum en er ekki ad beita sé fyrir almennri innleidingu Gilenya. Timinn er bessum
einstaklingum dyrmaetur og er 6llum pad erfitt ad vera lyfjalausir med svo erfidan sjikdém. NG pegar
hafa nokkrir einstaklingar verid lyfjalausir i allt ad 5 manudi. beir eru I afturfér og pvi mjég uggandi um
sinn hag. Leekning er ekki i sjonmali og &ll versnun sjukdémseinkenna eykur pérf & hjalparteekjum og
kallar & meiri umdnnun svo ekki sé minnst & brotthvarf af vinnumarkadi sé sliku til ad dreifa. bvi er
mikilvesgt ad missa ekki sjonar & takmarki samfélagsins um skilvirkt og réttiatt heilbrigdiskerfi.

Pad er skylaus krafa MS-félagsins ad notkun MS-lyfsins Gilenya verdi heimilud i pessum sérstoku
tilfellum sem ad ofan er lyst, eigi sfdar en 15. juni n.k.

Med gédum kvedjum,
f.h. MS-félags [slands

Bergpora Bergsdéttir |
stjornarmadur
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