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HORING AV OPPTAK PA BYTTELISTEN

Byttelisten gir en oversikt over hvilke legemidler som er byttbare. Byttelisten innebarer at
apotek kan bytte legemiddelet som star pa pasientens resept, til et annet legemiddel som star
pé listen., jf. apotekloven § 6-6.

Formaélet med apoteklovens bestemmelser om bytte er 4 sikre okt konkurranse og dermed
lavere pris pa legemidler.

Legemiddelverket vurderer Byttelisten som en forskrift og vi sender derfor visse forslag om
endringer av Byttelisten pa hering. Det gjelder eksempelvis nar legemidler har fatt
markedsforingstillatelse pa bibliografisk grunnlag og det ikke foreligger direkte
sammenlignende bioekvivalensstudier, men hvor vi mener at legemidlene er generisk og
medisinsk likeverdige. Heringsinnspill er offentlige og vil i enkelte saker ogsa kunne bli lagt
ut pa Legemiddelverkets hjemmeside. Legemiddelverket gir ikke den enkelte horingsinstans
noen tilbakemelding p4 heringsinnspill som er sendt oss.

Ytterligere informasjon om byttelisten finnes pa var hjemmeside: www.legemiddelverket.no

Legemiddelverket vurderer om felgende legemidler tas opp p4 byttelisten:
1. Sumatriptan SUN, injeksjonsvaske, opplosning 12 mg/ml. Ferdigfylt penn

2. Imigran, injeksjonsvaske, opplosning 12mg/ml. Sylinderampulle til bruk i penn

Bakgrunn

Sumatriptan SUN har fatt markedsforingstillatelse etter generisk seknad, med Imigran som
referanselegemiddel. Legemidlene er vandige lasninger til injeksjon med lik sammensetning.
Legemidlene er derfor generisk likeverdige og har lik biotilgjengelighet.

Imidlertid kommer legemidlene med ulikt utstyr til injeksjon. Imigran injeksjonsvaeske
kommer i refillampuller, som pasienten selv ma feste til injeksjonspenn (flerbrukspenn) og

klargjere pennen for bruk. Sumatriptan SUN kommer i en ferdigfylt engangspenn og er klar

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi vér referanse

Statens legemiddelverk TIf.: 2289 77 00 www legemiddelverket.no Kto. 7694 05 00903
Postboks 63, Kalbakken, 0901 Oslo Fax: 22 89 77 99 post@legemiddelverket.no Org.nr. 974 761 122

Besgksadresse: Sven Oftedals vei 8, 0950 Oslo
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til bruk. Injeksjonen settes subkutant og selve injeksjonen er tilnzrmet lik for de to
legemidlene.

Legemiddelverket har vurdert om de to legemidlene skal vaere byttbare i apotek til tross for
ulikhetene ved administrasjon. I den forbindelse har vi blant annet hatt mete med
representanter for Migreneforbundet som er positive til bytte i apotek selv om de mener det
kan vare enklere for pasientene 4 bytte til den ferdigfylte pennen enn & bytte fra ferdigfylt
penn til ampuller og flerbrukspenn. Ved opptak pa byttelisten kan bytte skje begge veier.

Problemer med administrasjon og feilbruk vil vare uheldig for pasientene dersom pasienten
opplever at det tar lengre tid 4 administrere legemidlet. Legemiddelverkets syn er at
eventuelle utfordringer knyttet til forste gangs bruk av legemidlene ikke ber vare til hinder
for opptak p4 byttelisten, og at opptak pé byttelisten av legemidlene spesielt i dette tilfellet vil
komme pasientene til gode i form av flere alternative legemidler med samme virkestoff. -

Vellykket bytte av legemidlene pa apotek vil imidlertid kreve at apotek demonstrerer
klargjering av injeksjonspennene for pasientene som opplever 4 f3 et nytt legemiddel. Det er
ved forste gangs bruk av et legemiddel det vil vaere sterst utfordringer med ny teknikk for
klargjering av injeksjonspenn. Bruk av legemidlene er detaljert beskrevet og illustrert i
legemidlenes pakningsvedlegg (vedlagt). Leverandarene har ogsa demonstrasjonsutstyr og
videodemonstrasjon som apotek kan benytte

Video av bruk av legemidlene er demonstrert pa http://www.gsk no/imigran/imigran-
injeksjon.html og http://www.interate.nl/suminat.swf. Sistnevnte video er en engelsk versjon
der navn og styrkeangivelse ikke stemmer med norsk godkjent navn og styrkeangivelse, men
pennen, utforelsen og bruksanvisningen er den samme.

Legemiddelverket mener bytte av selvadministrerte legemidler med ulikheter i utstyr for
injeksjon ber vurderes grundig og ensker derfor innspill til saken.

Heringsfrist
Horingsfristen er tre uker. Eventuelt innspill til heringen ma sendes Legemiddelverket innen
13-02-2012.
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HVORDAN DU BRUKER DEN FERDIGFYLTE PENNEN Figur 1
(autvinjektoren sett

Sumatriptan SUN 12 mg/ml injeksjonsvaske, opplosning forfra)

Dette vedlegget forklarer hvordan du skal bruke Sumatriptan SUN terdigfvite
penn,

Les det TO GANGER for du begynner med det forste steget. Hvis du lurer pa
noe, sper legen din eller apoteket.

Skal kun brukes av pasienter som har fau forskrevet en dose pa 6 mg.

FORSIKTIGHETSREGLER:

tkke ta av den hvite nalehylsen fra den ferdigfyite pennen for du er Klar til &
foreta injeksjonen.

ALDRI sett den hvite nslchylsen tilbake pi den ferdigfvite pennen.

ALDRI hold eler trykk tommelen, fingrene, eller hinden over den hvite
ndlcbeskyttelsen..

Kontroller hvordan Sumatriptan SUN ser ut, gjennom kontrollvinduet,
Det skal veere en klar, fargelos til svakt gul opplasning. Ikke injiser
lesningen hvis den ser misfarget eller uklar ut, eller inneholder klumper,
flak, eller partikler.

Hvordan bruke den ferdigfylte pennen Iagen figur (X)
Vask hendence godt.

Finn ef behagelig 0g godt opplyst sted og legg alt du trenger innenfor rekkevidde
(ferdigtylt penn. alkohol eller sterile injeksjonsterk).

Finn et injeksjonssted med et passende tykt hudlag. for cksempel pa den overste Figur 2
delen av larar,
Ikke injiser i omrader hvor huden er sart, har bldmerker, cr red eller hard.

Rens injeksjonsstedet med alkohol eller en ny steril injeksjonsterk, og la huden
tarke. Tkke beror dette stedet igien for du skal injisere,

Ta den ferdigfylte pennen ut av papiresken.

Taden ferdiglylte pennen i en hénd og w forsiktig av den hvite nalehylsen ved 3 Figur 3
trekke den reti av. Ikke vri den av, og ikke sett pd den hvite nalchylsen igjen,
stden detie kan skade ndlen den ferdigtylte pennen.

Den ferdigtylte pennen har en beskyttelse som gjor at nalen ikke stikker, eller at
medisinen renner ut i tilfelie tlfeldige stet cller beroringer.

Uten & trykke pa den bia aktiveringsknappen, plasser den dpnc enden av Figur 4
den ferdigfylte pennen P iujeksjonsstedet, rett opp i en rett vinkel (90", og

skyv sikkerhetsbeskyttelsen p& nidlen bestemt mot huden for & lose den ut.

Fortsett & holde pennen med et bestemt trykk mot huden.



HVORDAN DU BRUKER DEN FERDIGFYLTE PENNEN

Sumatriptan SUN 12 mg/ml injeksjonsvaske, opplosning

For & starte injeksjonen:

(1) Trykk pa den bla knappen (du vil here et farste klikk),

(2) slipp opp tommelen oycblikkelig,

Dette setter igang injeksjonen. lkke loft den ferdigfylte petmen fra huden, Ven
Il du harer klikk nummer to. Nar du har hert det andre klikket kan du ta den

N2 er det ikke mulig 4 sc nilen.

Hvis du ikke fjerner tommelen din fra den bl knappen, vil ikke det andre klikket
hares.

Nalcbeskyttelsen vil dekke til ndlen og lase seg pd plass.

Kontrollvinduer blir blitt, og angir dermed at injeksjonen er fullfer, Sjekk at
kontrollvinduet er bt for & forsikre deg om at injeksjonen er helt ferdig for du
lefter den ferdigfylte pennen. Det cr ikke nodvendig 4 sette pé den hvite
nalchylsen igjen,

Hvis kontrollvindyet ikke er blitt, ikke forsek & bruke den ferdigfvite
pennen igjen. DU MA ALDR] PROVE A BRUKE EN FERDIGFYLT PENN
OM IGJEN.

Hvis du tror du ikke har fatt full dose, ikke gjents injeksjonen ved & bruke
en ny ferdigfyl¢ penn,

Hwvis du oppdager blod pa injeksjonsstedet, tork med en bomullsdott eller papir.
lkke gni pa injeksjonsstedet. Hvis det er nedvendig kan du dekke 1]
injeksjonsstedet med en bandasje.

Figur 1
(sutoinjektoren sett
forfra)

Figur §

Figur 6



HYORDAN DU BRUKER DEN F ERDIGFYLTE PENNEN

Figur 1
(autoinjektoren sett
Sumstriptan SUN {2 mg/ml injeksjonsvaeske, opplesning forfra)
Figur nr. 1
Hvit ndlehylse Bi4 aktiveringsknapp
Wm-ww,...,,w%w
Kiart kontrofivindy Spraytehus

Figur 2




Figar 3

Simerhetsbemuefse
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Figur 4
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Figur 6

Far bruk For bruk Etter bruk
(med hwit ndlehylse) (uten hvit ndlehyise) (ndlens beskyttelse

peker nedover)
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IMIGRAN injeksjonsvaske 12 mg/ml
Til bruk med GlaxoPen

BRUKSANVISNING

Les hele bruksanvisningen for bruk.

BI3 utleserknapp
Lokk med forsegling
Pakning med 2 doser
injeksjonsveske
GlazoPen
Etw . Bl3 knapp
VED ANFALL

Slik brukes GlaxoPen:

- Apne etuiet og riv av forseglingen pa det ene lokket.
- Apne lokket.

- Taden gra GlaxoPen opp av etuiet,
(Den bla utleserknappen ma ikke trykkes ned fer GlaxoPen skal
brukes. Hvis det hvite stempelet er synlig, trykkes GlaxoPen pa
plass i etuiet til du herer et klikk.)

- Trykk GlaxoPen ned i den apne beholderen og vri den mot
heyre til den stopper

- Trekk GlaxoPen opp.

(Det kan vere litt motstand.
Ikke trykk pa den bla utleserknappen.)

GlaxoPen er n4 klar til bruk.

- Press GlaxoPen mot huden pa yttersiden av laret,

- For at GlaxoPen skal utleses, ma den gra og bla delen vare
presset helt sammen.

- Trykk med fingerspissen pa den bl utleserknappen til du
horer et klikk og hold GlaxoPen mot laret i 5 sekunder

—n~ ELNnNNT 1N NS AnvA

htw://www.felleskatalngen_nn/ir/mpdicin/mc;pm/nn-;m;,mm AN RT
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ETTER BRUK

- Fjern GlaxoPen fra laret.
(Var forsiktig da sproytespissen ni stikker ut.)
- Trykk GlaxoPen ned i den tomme beholderen, og vri den
mot venstre.
- Ta GlaxoPen opp fra beholderen.

« Den hvite delen av stempelet stikker na ut i enden av

GlaxoPen.
- Lukk lokket pa den brukte beholderen.

- Trykk GlaxoPen pa plass i etuiet til du horer et klikk.

- Lukk lokket pa etuiet.

- Nar begge dosene er brukt, fierner du den brukte pakningen
med injeksjonsvasken pa folgende mate:

- Apne det gra etuiet.

- Trykk inn de bla knappene pa siden med den ene handen
mens du trekker den brukte pakningen ut av etuiet med den
andre handen.

- Den brukte pakningen inneholder sproytespisser og ma
handteres forsiktig

Etuiet med GlaxoPen kan brukes pa nytt. (Ta vare pa bruksanvisningen.)

Slik gjores GlaxoPen pa nytt klar til bruk:
- Apne det gra etuiet.
- Ta pakningen med injeksjonsvaske ut av esken.
- Sett injeksjonsvesken ned i etuiet ved 4 trykke inn de bla knappene pa siden.
+ Lukk etuiet.

Etuieter igjen kiar til bruk.

httn//www felleskatalosen no/ir/medisin/nacient/nil-imioran-glaxosmithkline-560001 19.01.2012



