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MS-LYF, MEDFERD OG VIRKNI

Hvada lyfjameoferd hentar hverjum og einum er
mj6g mismunandi og taka parf tillit til ymissa patta.
bad parf pvi ekki ad vera ad kroftugasta lyfid

henti 6llum.

®
Mj FELAG ISLANDS




MS-LYF

Fyrirvari:Vié erum ekki menntadir heilbrigéisstarfsmenn

® Miklar framfarir hata ordid 1 medhondlun sjukdomsins a sidustu
arum. Ny og kréftug Iyt vid MS 1 kostum hata beett h'fsgaeéi
verulega. Lytin milda einkenni, faekka kostum og/eda stytta

timann sem kostin standa yfir.

® Margt ad gerast { rannsoknum. A neesta ari er vaentanlegt fyrsta
Iytid, Ocrevus (ocrelizumab), sem talid er gagnast frumkominni

versnun MS
e Til eru lyf til a0 medhondla hinu margvislegu einkenni MS.

© Fylgja tilmeelum um lyfjameéferé. Ef lyfjameéferé skilar ekki
tileetludum érangri er mégulegt ad skipta purfi um lyf.




MS-LYF

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

einkennum eda Viébrégéum vid lyfjunum.

© Mikilvaegt ad gera Sér grein fyrir aukaverkunum og rada vio
hjﬁkrunarfraeéing eda taugalaekni ef spurningar vakna. Ef um n}'f

lyf er a0 reda geta enn komid fram opekktar aukaverkanir.

® Heimilisleknir getur oft leyst ir morgum vandamalum MS-folks
og getur verid tengilidur vid taugaleekni og heilbrigdisstofnanir.

® MS-lyf eru onaemisbalandi lyf, mismikid po. Vid bolusetningar
parf ad fullvissa sig um ad boluefni innihaldi ,,daudar® veirur.

o Uppl)’fsingar um verkun og notkun MS—lyfja er ad finna a msfelag.is
eda a lyfjastofnun.is. Ollum MS—lyfjum fylgja E)ryggiskort.




MS-LYF - oryggiskort




MS-LYF

Innrennslislyf: Stungulyf:

® Tysabri ® Plegridy

® MabThera ® Interferon Beta
Toftlur/hylki: ® Avonex

® Gilenya ® Rebif

® Tecfidera ® Copaxone

* Aubagio ® Remurel

° Zinbryta




VEFSIPA: LYF OG MEDFERDIR
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MS-LYF

Innrennslislyf :
o Tysabri
e MabThera




TYSABRI (natalizamab)

Fra 2008 & fslandi. Almenn anegja med lyfid. Orkumeiri.
Innrennslislyf a sjakrahusi, a fjogurra vikna fresti.

Gefid sem 6onnur medferd nema ef um mikla bolguvirkni s¢ ad reeda
Faekkar kostum um 70% og haegir a f6tlun

Frabending eru adallega sjuklingar 1 aukinni heettu a ad fa tekiferissykingar,

p.m.t. sjuklingar med veiklad onaeemiskerfi
Tysabri er einstofna motefni sem hindrar innras hvitfrumna inn 1 miétaugakerfié
og kemur })annig 1 veg fyrir ad n}'q ar b(')lguskellur myndist

Heegt ad mynda motefni (engin virkni, innrennslisvidbrogd — motefni maeld

med blodprufu)

Aukaverkanir geta verid; sundl, velgja, ofsakladi og kuldahrolluri tengslum vid

innrennslid.
PML—heilabélga er sjaldgaef en alvarleg aukaverkun Tysabri. Oryggiskort.
Blodprufur eru teknar a a.m.k. 6 manada fresti hja 6llum sem eru aTysabri

Rada 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

laréast 1 marga daga eda vikur:
° Breytingar a hugraenni feerni og einbeitingu

® Breytingar a hegéun

Mattleysi1 6drum helmningi likamans
* Sjontruflanir
® Ny einkenni fra taugakerfi
® Heettan a ad fa PML virdist aukast med:
® Lengd medferdartima hja sjuklingum med motetni gegn JC-veiru og
* hja peim sem hafa adur verid a annarri ofnaemisbalandi medferd,
* serstaklega pegar sjuklingur hefur notad Tysabri1 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 oneemiskefid hafi mynda6 motefni

til varnar veirunni




PML, frh.

Rﬁmlega helmingur folks er med JC-veirunai ser en fa ekki heilabélgu nema

onamiskerfi loeirra veiklist

Medferd vid PML felst 1 pvi ad notkun Tysabri er heett strax og stundum er lytid

fjarleegt Gr likamanum med plasmaskiptum (blodskiljun)

PML leidir venjulega til alvarlegrar fotlunar eda dauda en horfur eru hadar
skjotri greiningu og réettum vidbrogdum

Fra arinu 2012 hefur verid heegt ad meela styrk JC-veiru i blodi

® Gildin eru meeld a akvednum skala. Hja einstaklingum sem ekki hafa verid a
annarri onemisbalandi medferd er talid ad ahaettaa PML aukist toluvert

pegar gildid fer yfir 1,5 og en ef gildid er undir 0,9 er ahaettan er litil.

o Ahzttan er almennt litil fyrstu tvo ar medferdar fyrir })ennan sama hép.

bo einstaklingur meelist neikvaedur a einum timapunkti getur hann ordid

jakvaedur sidar
Ekki hika vid ad hafa samband vid heilbrigéisstarfsfc')lk ef minnsti grunur vaknar

Bera a sér lyfjakort og vera a Varébergii 6 manuodi eftir ad medferd er heett

/




MABTHERA (rituximab)

Ekki markadssett sem MS-lyf (enn) en hetur verid notad a Islandi sidan 2012
Innrennslislyf, gefid a 6 manada fresti

Getid peim timabundid (midad vid 3 ar) sem ekki pola Tysabri eda Gilenya eda
lyfin virka ekki sem skyldi

Rituximab er motefni sem eydileggur B-frumur 1 blodi, p.e. hetur ahrif a hvitu

blodkornin (krabbameinsmedferd)
Frabending: Ef pti ert med virka sykingu eda verulega baelt oneemiskerti

Krabbameinslyf sem einnig hefur verid notad vid n)'frnaskipti og sem gigtarlyf
med g(’)éum érangri. Markadssett 1997. Od}?rt lyf midad vid n}'r MS—lyf.

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

Godur érangur af notkun og 1 rannsoknum. Polist almennt vel og engar

alvarlegar aukaverkanir. Vera samt a varébergi gagnvart PML.

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




MS-LYF

Totlur/ hylki:
o Gilenya
® Tectidera

o Aubagio




GILENYA (fingolimod)

* A fslandi fra 2011

® Hylki, 1 hylki a dag, med eda an matar

® Gefid sem 6nnur medferd nema ef um mikla bolguvirkni se ad reeda
* Gilenya feekkar k6stum um ramlega 50% a ari

* Gilenya hindrar for b(’)lgufrumna ur eitlum 1 blodras og padan inn i
midtaugakerfid. Petta minnkar bolgumyndun 1 midtaugakerti, fackkar kostum,

dregur ar heilar}?rnun og vaxandi fotlun.
® Deir sem purfa ad heetta éTysabrimeéferé hafa fengi6 ad skipta yfir 1 Gilenya

¢ Bidtimi er almennt 3 manudir a milliTysabri og Gilenya og almennt 5-6 vikur a

milli MabThera og Tysabri/ Gilenya.

° Alvarlegar aukaverkanir Gilenya eru slemar S)'rkingar og ahrif a hjarta og
bl(’)é})r}?sting. MS—einstaklingar med sOgu um hjartavandamal og mikinn

kaefisvefn attu ekki ad vera a Gilenya.




GILENYA, frh.

Einnig verid tilkynnt um grunnfrumukrabbamein (veraa Varébergi gagnvart

sarum a hud), PML og eitilfrumukrabbamein.

Onnur sjaldgaef aukaverkun Gilenya er sjénudepﬂsbjﬁgur sem lysir ser sem

versnun a sjon.

° Einstaklingar med sykursyki eda med s6gu um aeéub(')lgu 1 aukinni aheettu. Regluleg

augnskoéun.
Fyrstu tofluna parf ad taka a sjukrahusi vegna hattu a ad hjartslattur haegist og
bl(’)é})r)'fstingur leekki. Sjﬁklingur er lagéur inn a Hjartagétt til eftirlits.
Ef heetta verdur medferd i meira en 2 vikur, t.d. vegna alvarlegra sykinga,
verour ad endurtaka voktun a Hjartagétt adur en medferd er hafin ad n}'fju

Fylgjast parf med hvitfrumum 1 bl6di, mela lifrargildi. Augnskodun.

Nauésynlegt er fyrir konur a barnseignaraldri ad hafa orugga getnaéarvérn par

sem Gilenya getur valdid fosturskada

Pad tekur um 2 manudi fyrir Gilenya ad hverfa ar likamanum




TECFIDERA (dimethylfUmarat)

o A Islandi fra 2014
° Fyrsta—meéferéar lyf

® Takaa 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 réélégéum

skammti, 240 mg tvisvar a dag,

e Tecfidera dregur ur virkni og ahrif b(’)lgufrumna i miétaugakerfinu og hefur

taugaverndandi ahrif
* Fackkar kostum um ramlega 50% og haegir a versnandi f6tlun (38% DEFINE)
° Frébendingar eru })ungaéar konur og konur med born a brjosti

® Helstu aukaverkanir eru hudrodakost, kvidverkir, 6gledi og nidurgangur sem

minnkar eda hverfur med timanum. N)'ftt lyf — aukaverkanir geta enn komid fram.

® Dbrju PML-tilfelli. Samnefnari eitilfrumnafed og ekki Onnur onaemisbalandi

medferd. bvi parf ad fylgjast vel med hvitfrumum og lifrargildum 1 blodi.

® Lyfid hefur adur verid notad gegn psoriasis




AUBAGIO (tereflunomide)

A Islandi fra 2015
Fyrsta—meéferéar lyf
Aubagio feekkar MS-kostum um 30% og haegir a versnandi fotlun

1 taflaa 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 Gr likamanum og })Vl’ ekki aeskilegt fyrir konur a

barneignaraldri
Aubagio hindrar m.a. fjélgun hvitfrumna onaemiskerfisins

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.
Hefur adur verid notad vid iktsyki (gigt)




MS-LYF

Stungulyf:
® Plegridy
® Interferon Beta
® Avonex
® Rebif
® Copaxone
® Remurel

o Zinbryta




PLEGRIDY

e Tekid 1 notkun 2016
® Fyrsta-medferdar lyf, skylt interferonlyfjum sem nt eru a markadi
® Plegridy feekkar MS-kostum um 30% og haegir a versnandi fotlun

® Plegridy er sprautad undir htd med lyfjapenna a 14 daga fresti. Kemur 1 einnota
fylltum lyfjapennum 1 premur mismunandi styrkleikum; 63, 94 eda 125 g,

* Dempar onemiskerfid og dregur ur eda kemur 1 veg fyrir skada i

miétaugakerfinu.

* Algengar aukaverkanir: hofudverkur, vodvaverkir, lidverkir, hiti, inflaensulik

einkenni, kuldahrollur, slappleiki, rodi 1 htid og verkir eda kladi a stungustad
° Alvarlegri aukaverkanir geta verio lifrabélga og alvarlegt launglyndi

o Ofriskar konur eda konur med born 4 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 ad virka efni Plegridy leysist upp haegar 1

likamanum en betaferonlyfin sem fyrir eru.




INTERFERONLYF

 Voru tekin { notkun 4 Islandi 4 &runum 1998-1999

® DPrja 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 i1 viku undir hud

* Lyfin faekka késtum um 30% og draga ur alvarleika kasta auk pess ad lengja

timabil a milli kasta
® Gefid sem fyrsta medferd

o | upphafi medferdar er mikid um aukaverkanir en ad jafnadi dregur ur peim

})egar medferdinni er haldid afram

® Der aukaverkanir sem oftast koma fram eru infltensulik einkenni (sotthiti,
kolduhrollur, lidverkir, slappleiki, sviti, hofudverkur eda verkur 1 vodvum) og
opaegindi a stungustad. Margir taka verkja- og hitalaeekkandi lyf med.

° Frébendingar eru konur a meégéngu og folk med alvarlegt bunglyndi




COPAXONE

® Notad fra arinu 2000

® /Atlad ad draga ur tidni kasta hja sjuklingum sem hafa fotavist (p.e. sem geta
gengid hjalparlaust)

* Spautulyf daglega undir hd

* Kostum feekkar um 30-32%

* Getid sem fyrsta medferd

® Algengar aukaverkanir eru vidbrogd 1 hud, erting eda ofurvidkvaemni a
stungustad. Um er ad reeda m.a. horundsroda, verk, pykkildi, klada,
bjagurbolgu og ofneemisvidbrogd a stungustad.

® Dessi Viébrégé a stungusta6 eru ekki 6algeng og Venjulega dregur ar })eim smam

Saman

¢ Fra mai 2017: Nidurstodur rannsokna benda til ad medferd med
Copaxone a medan a meégéngu stendur sé orugg og hafi ekki
skaéleg ahrif & fostur.

e Raodfeerid ykkur samt alltaf vid laekni




REMUREL

o Aégengilegt her fra 2017 en enginn a lytinu. Adrir kostir
betri.

* Fyrsta-meodferdar lyt til medferdar a MS 1 kostum

® Ein afyllt sprauta undir htd, einu sinni a solarhring

* Lyfid feekkar kostum um pridjung

* Lyfid virdist ekki hata gagnleg ahrif a framvindu f6tlunar

* Algengustu aukaverkanirnar eru vidbrogd a stungustad, svo
sem horundsrodi, verkur, pykkildi, kladi, bjagur, bolga og

ofneemi.




Zinbryta

Adgengilegt her fra 2017 en enginn a lyfinu. Adrir kostir betri.
Fyrir einstaklinga med mjog virkan sjikdom

Lyfjapenni, deelt undir hid einu sinni 1 manudi

Kostum faekkadi um 54% og ahaetta a versnun (fotlun) yfir 12
vikna timabil var 57% minni hja peim sem fengu Zinbryta

Alvarlegar aukaverkanir geta verid ahrif a lifur, atbrot, punglyndi,
lungnasykingar, litill fjoldi raudra blodkorna, ristilbolga og leekkun
hvitra blodkorna.

Algengustu aukaverkanirnar eru utbrot, haekkun a ALT (lifragildi),
punglyndi, netkoksbolga, sykingar 1 efri hluta 6ndunarvegar,

infliensa, verkir 1 koki og eitlasteekkun.

Mala lifragildi me’maéarlega og gildi hvitra blodkorna a 3 manada

fresti.




ONNUR LYF

® Fampyra — géngupillan

® Sterar




FAMPYRA-GONGUPILLAN (fampridine)

o A slandi frd 2011

* Fampyra er ekki fyrirbyggjandi MS—lyf en er xtlad ad bata gongugetu MS-folks
med skerta génguhaefni

® Fampyra getur gagnast MS—einstainngum med mismunandi form sjukdomsins

® Fampyra hindrar starfsemi akvedinna saltgangal' taugum og eykur leidnihrada

taugaboéa 1 skoddudum taugasimum sem studlar ad beettri gongugetu
° Frébendingar:
° Sjl'lklingar med sOgu um ﬂog eda sem haldnir eru ﬂogum

* Sjuklingar med vaegt skerta, midlungsskerta eda verulega skerta

// .
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FAMPYRA -GAGNSEMI

* Lyfid baetir génguhrada hja um 35 % folks med MS

* Hja peim getur gonguhradi aukist um 25%

® AQdrir finna ekki fyrir aukinni géngugetu eda finna fyrir aukaverkunum
® Sumir finna fyrir jakveedum hlidarverkunum

* Lyfid gagnast ekki peim sem })egar hafa misst gongugetuna og eru komnir 1

hjolastol en sumum finnst styrkur sinn })(’) aukast

FAMPYRA -AUKAVERKANIR

e Aukaverkanir eru ekki haettulegar en geta verio (’)})aegilegar

* Svefntruflanir, svimi, hofuverkur, 6not i maga, aukin preyta, aukid jafnvagisleysi

o.fl.




FAMPYRA - UMSOKNARFERLI

* Sott er um lyfid hja taugalaekni og gefinn er at lyfsedill fyrir 2 vikur

* Sakja parf um greidslupatttoku S

* Einstaklingur fer i génguprof hja sjukrapjalfara (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
o FEftir 2 vikur er géngupr()f endurtekid og metin framfor 1 gongugetu og styrk

e Ef framfor er maelanleg eftir akvednum skala er gefi6 ut lyfjaskiteini




STERAR

o | alvarlegri kostum, p.e. peim sem hafa i f6r med ser fatlandi einkenni (brad

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

® Heettaa beinpynningu, serstaklega eftir endurteknar steragjafir.

Motvaegisadgerdir, sja beinvernd.is.




VAENTANLEG LYF

® Ocrevus (ocrelizumab)

® Mavenclad (cladribine) — med markadsleyti




EFTIR MARKADSHEIMILD EMA

EMA er lyfjastofnun Evropu.
Adur en lyf er tekid 1 notkun her a landi part markaésleyfi EMA ad

fara i gegnum akvedid ferli.

Tekur allt ad 30 daga fra ﬁtgéfu markaésleyfis 1 Evropu ad gefa ut
islenskt markadsleyfi (Lyfjastofnun).

Lyfjatyrirtacki parf pa ad taka akvordun um hvort pad vilji
markadssetja viokomandi lyt a [slandi, en til pess ad markadssetja
Iyt parf lytid ad upptylla skilyrdi markadsleytisins med tilliti til
umbtda, m.a. parf ad Gtbtia notkunarleidbeiningar a islensku og
sidan part ad saekja um verd og greidslupatttoku til
lytjagreidslunetndar.

Allt petta ferli getur tekid prja til fjora manudi, jafnvel lengur.




OCREVUS (ocrelizumab)

Ocrelizumab — frumkomin vernsun og MS 1 kostum
o Fekk ﬂytlmeéferé hja FDA 1 USA og er nuna 1 umsoknarferli hja EMA
® Qcrelizumab er fyrsta 1yfi6 sem lofar g(’)éu fyrir frumkomna versnun 1 MS

e Nidurstodur Oratorio: Lyﬁé haegir a fotlun og framsackni sjukdomsins um 24%
yfir 12 vikna timabil hja sjﬁklingum med frumkomna versnun MS samanborid
vid pa sem fengu lyﬂeysu

¢ Rannsokn a virkni lyfsins var einnig ger6 fyrir MS 1 kostum og feekkadi kostum

um 50%, samanborid vid MS-1yfid Rebif

* Algengustu aukaverkanir i rannsoknum a lyfinu voru innrennslisvidbrogd
(vidbrogd vid inngjof lyfsins), sykingar 1 efri 6ndunarvegi og herpes 1 munni.
Einkennin voru ad mestu vaeg til midlungs alvarlegar.

® Lyfid mun verda gefid 1 0 a sjukrahusi tvisvar a ari

® Pvi midur var lyfid ekki profad a einstaklingum med sidkomna versnun MS

® QOcrelizumab hefur ner somu efnafraeéilegu uppbyggingu og MabThera




MAVENCLAD (cladribine)

Til medterdar a MS 1 kostum med mikla sjukdomsvirkni.
Med markaésleyfi 1 Evr(')pu fra sept. 2017, Verdur vonandi 1 bodi hér.

Medferdarlotan er 4 4r. I byrjun medferdar eru teknar 1-2 toflur 1 4-5
daga (fer eftir pyngd einstaklingsins) og svo aftur manudi sidar.
Meodferdin 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 pridja og
fjorda ari.

Faekkar kostum um 67% og minnkadi likur a aukinni fétlun um 82%,
yhir 6 manada timabil, samanborid vid lytleysu.

Avinningur minni ef ekki er mikil sjukdomsvirkni.

Helstu aukaverkanir eru hvitkornafaed (feekkun eitilfrumna 1 blodi),

sykingar eins og ristill (herpes zoster), utbrot, harlos og dautkyrningated
(feekkun dautkyrndra hvitfrumna).

Notad sem krabbameinslyf (Litak)




RANNSOKNIR og FRAMTIDIN




RANNSOKNIR

® Verid ad rannsaka morg lyf pessi misserin:

® MS 1 kostum — 2 lyf 1 fasa-II rannsokn og 1 1 fasa-III

Mavenclad med markaésleyfi og Ocrevus 1 umsokn hja EMA

® Sidkomin versnun MS — 6 lyf i fasa-II rannsokn og 2 1 fasa-III
Carenday (biotin/litil virkni) i umsokn, fyrir frum- og sidkomna versnun

BAF-312 (siponimod) og simvastatin i fasa-III
Ibudilast i fasa-II (Ectrims 2017)

® Frumkomin versnun MS — 4 lyf i fasa-II rannsokn og 1 1 fasa-III

Carenday (biotin/Iitil virkni) og Ocrevus 1 umsokn hja EMA
® Ny og eldri MS-lyt eda Iyt vid 6drum sjukdomum rannsokud

e Stofnfrumurannsoknir
e D-vitamin

® Vera medvitadur um uppruna og areidanleika uppl}'fsinga




MISMUNANDI STIG RANNSOKNA

Uppfinning — tilraun geré a d}'frum til ad kanna hvort lyfi6 sé mégulega
haettulegt.

Litil 6ryggisrannsékn ger6 a litlum hc’)pi folks sem ekki er med MS.

Fasi-I: MS-sjuklingar teknir inn 1 litla rannsokn, sem midar ad pvi ad skoda

aukaverkanir og Oryggi meodferdar.

Fasi-II: Staerri rannsokn sem midar ad pvi ad kanna verkun og gagnsemi lyfsins.
Ekki er endilega verid a0 horfa a kliniska meaelikvarda heldur er MRI-

myndgreining notud eda protein skodud 1 blodi eda maenuvokva.

Fasi-III: Stor, afmarkandi, klinisk rannsokn sem leidir til markadssetningar lyfs ef

nidurstodur benda til ljess ad évinningur af notkun l)ess er meiri en ahaettan.

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

tima, fer jafnvel beint 1 fasa-II eda fasa-IIl rannsokn.

Ad lokum: Greining a nidurstédum, fa birta grein i visindariti, umsokn til
EMA, ef ja; seekja um markadsleyfi a {slandi, lyfjanefnd, lyfid tekid til notkunar.




BAF312

* BAF312 (siponimod) fyrsta lyfid vid sidkominni versnun

o [ fasa-IIl rannsokn. A.m k. 4r til vidbotar

* Fretta vefnum 31. agast 2016

® Virkni svipud og fingolimod (Gilenya). Siponimod hindrar for
bolgufrumna (B- og T-frumna) ar eitlum 1 blodras og padan inn 1

miétaugakerﬁé SVO })aer valdi ekki skada a m}’leh'ni.

e 1 taflaa dag

° Brééabirgéaniéurstééur birtar a ECTRIMS 2016: EXPAND-rannsoknin:
Siponimod dregur ar fotlun um 21% sé borid saman vid lyﬂeysu. Lyfié

dregur einnig Verulega ar heilar}'lrnun og MS-kostum.

® Aukaverkanir tilkynntar 1 fasa-Il rannsokninni: Hofudverkur, heegari

hjartslattur, svimi og sykingar i nefi og halsi




KOLESTEROL - LEKKANDI LYF

e Simvastatin gegn siOkominni versnun

® Fasa-Ill rannsokn 2017-2023 (endanlegar nidurstodur 2023)
er xtlad ad kanna hvort inntaka simvastatin 1 storum

skommtum geti haegt a fotlun yfir 3ja ara timabil.

e MS-STAT2 mun taka til 1.180 einstaklinga med siokomna

versnun MS a yfir 30 rannsoknarmidstodvum i Bretlandi.
® Tekin er tafla a dag (80 mg, sem er stor skammtur).

* Algengar aukaverkanir eru m.a.: svimi, ytirlid, nefslimur,
lidverkir eda vodvaverkir, hofudverkur, ogledi og

meltingarvandamél. Heetta a vodvaverkjum.

® Talid er ad lytid minnki b(’)lgur og hafi taugaverndandi ahrif.




STOFNFRUMURANNSOKNIR

® Margir visindahopar rannsaka méguleika stofnfrumna vid laekningu a
MS, t.d. MIST. Morg ar munu lida adur en stofnfrumuadgerdir verda
almennar fyrir MS-folk.

® Lengsta eftirfylgni visindamanna med folki eftir medferd um 8 ar.

® Ymsir misvitrir adilar bjoda upp a stofnfrumumedferdir. Alls ekki
réélegt a0 fara i slikar aégeréir nema ao })aer séu hluti af vidurkenndu

rannsOknaverkefni.
® Medferd med eigin stofnfrumum, HSCT, mest rannsakadar.

* Einnig verid ad profa ad einangra stofnfrumur ar bl6di utanadkomandi,
fjélga beim a rannsoknarstofu og sprauta })eim 1 sjﬁklinga an })ess ad
onemiskerfi peirra se tekid ur sambandi a medan. Haettuminni aégeré.

Siéferéilegar spurningar hafa vaknad.

e Rannsoknir a stofnfrumum sem endurn}'lja myelin.




PATTUR BBC A RUV 1 JUNI 2017

® Skv. leknunum 1 pattunum er medferdin ekki fyrir alla og pvi part
sérhver sjﬁklingur ad undirgangast nakvaemt mat sérfraeéinga um

hvort vidkomandi geti haft gagn af medferd eda ekki.
e Medferdin gagnist helst peim sem hafa haft sjﬁkdémsgeréina MS

med kostum 1 minna en 10 ar an versnunar einkenna og eru meod
mikla sjikdomsvirkni (morg erfid kost) a seinustu 12 manudum
pratt tyrir medferd med MS-lytjum.

e Medferdin leeknar ekki })egar aordinn taugaskaéa eda fotlun og

gagnast ekki })eim sem eru meo stééuga versnun sjukdomsins.

® Medferdin er sjﬁklingum mjog erfid og alls ekki an ahaettu. bvi er
medferdin ekki reynd nema loegar lyfjameéferé S}'fnir ekki érangur

og sjukdomsvirkni er mikil.




STOFNFRUMURANNSOKNIR - HSCT

® Medferd med eigin stofnfrumum, HSCT:

o | byrjun medferdar er einstak]ingi gefié efni sem oOrvar framleidsluna enn

frekar en stofnfrumur i beinmerg eru alla jatna duglegar ad fjélga Ser.

® 10 dogum sidar er blodi einstaklingsins satnad, stofnfrumur skildar fra,

yfirfarnar m.t.t. S}’fkinga og sidan fyrstar. Sjﬁklingi aftur gefi6 bl6did.

® Sidan er sjuklingur ofnamisbaldur i 5 daga med storum skommtum af
krabbameinslyfjum. Lytin eyda/sla Gt beinmerg sjﬁklings og T-frumurnar

(hvit blodkorn), sem eru onemisfrumur og radast a myelin taugapradanna.

e Tveimur dégum sidar er heilbrigéum stofnfrumum sprauta6 aftur 1 blodras
sjﬁklingsins })ar sem })aer rata aftur 1 beinmerginn og endurn)'fja

ofnaemiskerfid.

° HSCT—aégeréir henta enn sem komid er n}'flega greindum (>10 ar) med erfid
kost. Sjﬁklingur parf ad vera tiltélulega hraustur. Erfid aégeré. Eftirkost lika.

° S}?kingarhaettall a.m.k. 3 vikur eftir ad 6naemiskerfid hefur verid endurraest.

o Heimild um stofnfrumur og —rannsoknir: Vefsida danska MS—félagsins

™




D-VITAMIN

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

e ECTRIMS 2016 — Ahersla var 16g6 a D-vitamin




ECTRIMS 2017

* Yfir 10.000 visindsmenn, leeknar og hjukrunartraedingar
e Yfir 5.000 rannsoknir og greinar lagéar fram
e bau sem foru fra Islandi voru énaeg6 med radstefnuna

® Aukin ahersla a versnun 1 MS (erfitt ad finna lyf — versnun er
heeg ytir tima og pvi erfitt og timafrekt ad maela arangur -
rannsoknir taka langan tima og eru kostnadarsamar —
takmarkadur skilningur er enn a hvad gerist i versnun an
kasta)

e Horft 30 ar aftur 1 timann — hvernig eru lyfin a0 virka?
e Ekki aherslur a stofnfrumurannsoknir a radstefnunni

/
® Ahersla a laarmaﬂ(')ru




ECTRIMS 2017

o N}'ftt: B-vitamin i sprautuformi Vaentanleg — ekki til hér

e The Progressive MS Alliance tok patt og kynnti 3 verkefni:
» Sem midar ad pvi ad finna medferd sem verndar taugakerfi6
» Sem midar ad pvi ad gera vid aordnar skemmdir

» Sem notar MRI til ad velja ut einstaklinga sem h'klegastir eru til
ad svara medferd vid versnandi MS. Med peim einstak]ingum
veeri haegt ad fa fyrr nidurstodur ur rannsoknum a lyfjum fyrir

versnandi MS.




