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HORING AV OPPTAK PA BYTTELISTEN

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

Formáiet med apotekiovens bestemmelser om bytte er a sikre okt konkurranse og dermed
lavere pris pa legemidler.

Legemiddeiverket vurderer Byttelisten som en forskrift og vi sender derfor visse forsiag om
endringer av Byttelisten pa horing. Det gjelder eksempeivis nâr legemidler har fàtt
markedsforingstillatelse pa bibliografisk grunniag og det ikke foreligger direkte
sammenlignende bioekvivalensstudier, men hvor vi mener at legemidlene er generisk og
medisinsk likeverdige. Høringsinnspill er offentlige og vii i enkelte saker ogsá kunne bli lagt
Ut pa Legerniddelverkets hjemmeside. Legemiddelverket gir ikke den enkelte høringsinstans
noen tilbakemelding pa horingsinnspill som er sendt oss.

Ytterligere informasjon om byttelisten finnes pa var hjemmeside:

Legemiddelverket vurderer om folgende legemidler tas opp pa byttelisten:
1. Sumatriptan SUN. injeksonsaske. opplosning 12 mg/mI. Ferdigfylt penn

2, Imigran, injeksjonsvaske, oppiosning 12mg/mi. Sylinderampulie til bruk i penn

Bakgrunn
Sumatriptan SUN har fâtt markedsforingstillatelse etter generisk søknad, med Imigran som
referanselegemiddel. Legemidlene er vandige losninger til injeksjon med uk sammensetning.
Legemidlene er derfor generisk likeverdige og har uk biotilgjengelighet.

Imidlertid konimer legemidlene med uiikt utstyr iii injeksjon. Imigran injeksjonsvske
kommer i refiHampuller. sorn pasienten seh ma feste HI injeksjonspenn (flerbrukspenn> og
klargjore pennen for bruk. Sumatriptan SUN kommer I en ferdigfylt engangspenn og er kiar
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til bruk. Injeksjonen settes subkutant og selve injeksjonen er tiInrmet uk for de tolegemidlene.

Legemiddelverket har vurdert om de to legemidlene skal vare byttbare i apotek til tross forulikhetene ved administrasjon. 1 den forbindelse har vi biant annet hall mote medrepresentanter for Migreneforbundet som er positive til bytte i apotek selv om de mener detkan vre enklere for pasientene a bytte til den ferdigfylte pennen cnn a bytte fra ferdigfyltpenn til ampuller og flerbrukspenn. Ved opptak pa byttelisten kan bytte skje begge veier.

Problemer med administrasjon og feilbruk vii vare uheldig for pasientene dersom pasientenopplever at det tar lengre tid a administrere legemidlet. Legemiddelverkets syn er ateventuelle utfordringer knyttet til første gangs bruk av legemidlene ikke bør vre til hinderfor opptak pA byttelisten, og at opptak pA byttelisten av legemidiene spesielt i dette tilfellet viikomme pasientene til gode i form av flere alternative legemidler med samme virkestoff.

Veliykket bytte av legemidlene pA apotek vii irnidlertid kreve at apotek demonstrererklargjøring av injeksjonspennene for pasientene som opplever A fA et nytt legemiddel, Det erved forste gangs bruk av et legemiddel det vii vare storst utfordringer med fly teknikk forklargjøring av injeksjonspenn. Bruk av legernidlene er detaijert beskrevet og illustrert Ilegemidlenes pakningsvedlegg (vedlagt). Leverandorene har ogsA demonstrasjonsutstyr ogvideodemonstrasjon som apotek kan benytte

Video av bruk av legemidlene er demonstrert pA http://wvv.gsk .no/imigranhimiran!ifleijo11.i31nh1 og httj//wwwinterate.n1/surninatswf. Sistnevnte video er en engeisk versjonder navn og styrkeangivelse ikke stemmer med norsk godkjent navn og styrkeangivelse, menpennen, utforelsen og bruksanvisningen er den samme.

Legemiddeiverket mener bytte av selvadministrerte legernidler med ulikheter i utstyr forinjeksjon bor vurderes grundig og onsker derfor innspill til saken.

Høringsfrist
Horingsfristen er tre uker. Eventuelt innspill til horingen mA sendes Legerniddelverket innen13-02-2012.
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Vedlegg: Bruksanvisning i pakningsvedlegg Sumatriptan SUN
Bruksanvisning i pakningsvedlegg Imigran



Statens legemiddelverk Ø
Norwegian Medicines Agency %J’

12/00423-2 Seksjon for egemiddelrefusjon/Anne Marthe 20-01-2012 side 4/4
Ringerud

Navn Adr Postnr Poststed LandNorges Migreneforbund PB 320 1471 LORENSKOG
Funksjonshemmedes Mariboesgate 0183 OSLO
Fellesorganisasjon 13
Norges Farmaceutiske Forening Tollbugt. 35 0157 OSLO
Den norske legeforening Postboks 1152 0107 OSLO

Sentrum
Norsk Industriforening for Postboks 409 0213 OSLO
Generiske Legemidler (NIGeL) Skøyen
Apotekforeningen Postboks 5070 0301 OSLO

Majorstua
Legemiddelindustriforeningen Postboks 5094 0301 OSLO
GlaxoSmithKline AS Postboks 180 0319 OSLO

Vinderen
SUN Pharmaceutical md Europe Karleksgatan 2 SE 211 45 MALMO SverigeBy



II VORI) AN flU BR UKl.R i)EN FER1)iGFYLTI PENNEN Figur 1
(autoinjektoren settSurnatreptan SUN 12 mg/mI injeksjonsvaskc. opplosning

forfra)
Dette ed1cggct morklarcr hvordn du skal bruke Sumatnptan SUN tèrdigfvlterefifl
Les dci 10 GANUER hr dii begynner rued dci førstc stegel. Ilvis dii kirer il?1noe. spor legen din eller aptiekei.
Skal kun bnukes a pasicruter sow bar 1?iti forskrevei en dose pa ( mg,
FORS1KT1GH ETSRECLF.R:

lkke là iv den hvite nalehylsen fra den ferdigfyhe pennea for dii er kiar Ill Aforeta unjeksjonen.

ALDRI seti den hvite ullehylsen tilbake pA den ferdigfyfte Iennen.
41 .PRJ hold eller trykk tommelen, fingrene. cijer hnden over den hsitcnalebeskyttelsen..

Kontroller hsordan Suanatriptan SUN ser ut, gjennorn kontrolh Induct.Pet skal vrere en kiar, fargeles til ssakt gui opplosning. lkkc Injiserlosningen h4is den ser misfarget tiler uklar ut. elier macholder kuumper,flak, eller parlikier.

ilvordan bruke den fcrdagfylte pennen
Ingen figur (X)

Vask hendenc godi.

Finn ci behagelig og god opplysi sled og Iegg alt du Ilengel imwnfor rckkevidde(ferdigfIt penn. alkohol eller sierile injeksjonstork.

Finn ci tnjeksjonssted med et passende tykt hudlag. for cksempel pa den nerste Flgur 2delen av ltirei.
lkke injiser I omrlder In.or hudcii ci sari, bar biârncrker, er rød tuNer hard.
Rens injeksjonsstcdet med aikohol diet en may steril unjcksjenslork, og Ia hudentorke. lkke beror deoc siedet Igien fir du skal injscre.

1 a den ftrdigiyite petuien iii av papiresken.
I a dt.’t krdz 1’, Iii. puintau mi band og ta iorstktug av d&a hvin. nakh ktn ‘ id Figut 3trekke den reti av. lkkc vii den a. og ikkc sell pa den hviic ná!ehylscn ien,saden detic kan skade nalen i den ferdigfyltc pcnnen.

Dcii h.rdigtylte pennen hat en bcskyitdsc soni giar at nalen mkkc stikker, elkr atmedisinen rennet UI i tilfefle irliddige sWi diet bvrøringcr.
Uten A trykkc p1 den hl* aktiveringsknappcn, piasser den Apnc enden v Figur 4den ferdigfyite pennen pA injeksjonsstedet, reti opp i en rett vinkel (%fl), egsks smkkerhttsbtsk.tteIsen pa alien beqcmt rant huden furl lose den iiiFortsctt * hoide pennen mcd et becteunt trkk met huden.

a



IIVORDAN L)U BRUKER DEN FERDIGFYLTE PENNEN Figur 1
(autoinjektOrefl sett

Sumatriptan SUN 12 mWmI injeksjonsvske, opplesning forfra)
For starte inteksjonen:
(1) Trykk pa den blã knappen (dii vii hire el første klikk).(2) slipp opp tommelen øychlikkehig.DttLe setter igang ineksjoncn lkki. kift den ferdgf lie pennen tri hu&n Vni ligur S
tI du hører klikk numrner In. Nr dii liar hon dci andre khkket kan dii Ia denfcrdig11te pennen reit opp Ira injeksjonsshedet. Injeksjnnen er fuuIt,rt.Náicbeskyitclsen sorn dekker over den ferdigfy lie pennen, forleiiges autnmatiskfor dckke iii niikn.
Na er det ikke inulig a se nalen.

Hvis dii ikke fjenner tonunelen din fra den bki knappen, vii tkke dci andre ldikkethores.
Ilvis dene skjer. tell sakie iii 10 fr du lofter den ferdiglylte pennen Irainjcksjonsstedet

Nâlcbcskyttelsen vii dekke Iii nJen og Iàse seg pa plass.
Figur 6

Kontrollvinduet blir hiatt, og angir dermI at injeksjoncn er fuulfrt. Sjekk atkornroikrnduct er hiatt for tbrikre deg orn at injeksjonen er belt ferdig for duhitler den frdigfyItc pennen. Dci er ikke nødvendig a sette p den hvitenálehylsen igjen.

His kontroilvinduet Ikke er Nail. ikke forsek A bruke den ferdigfyltepennen igjen. DU MA ALDRI PROVE A BRUKE EN F’ERDIGFVI.T PENNOM ICJFN.
ilvis du tror du ikke har fAtt full dose, ikke gjenla injeksjonen ved A brukeen ny ferdigfyll penn.

Ilvis do oppdagcr Nod pa injckcjonsstedet. tork med en hornuuisdoit eller papir.[kke gnu pa incksjonsstedet Hvis dci er nodvendig kan dii dckkc Iiiinjeksjnnsstcdct med en bandasje,

A



IflORflAN 11J RRUkFk EWN FIRi)l(;FyLTE PENNEN

Surnatriptan SUN (2 mg/mI injeksjonsvke, opplesning

Figur ar. I

Nvit nIehyIse

Figur 1
(autoinjek(orexi eti

forfra)

81á aktiveringskrip

KJart kon(roffvijidu
Sproytebtis

Figur 2
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Figur 5

Figur 6
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Fer bruk
(med hvit nhytse)

Før bruk
(uten tMt nàIehyse)

Etter bruk
(nâlens beskyttese
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IMIGRAN injeksjonsvaske 12 mg/mi
Til bruk med GiaxoPen

Les hele hruksanvisningen for bruk.

BRUKSANVISNING

B1 ut1serknapp

injeksjonsvske
GlaxoPen

knapp

Lokk med forseglmg
Pakning med 2 closer

VED ANFALL

Silk brukes GlaxoPen:

• Apne etuiet og nv av forseglingen pa del ene lokket.
• Apne Iokket.

• Ta den grá GlaxoPen opp av etuiet.
(Den bi utloserknappen ma ikke trykkes ned for GlaxoPen skalbrukes. Hvis det hvite siempelet er synlig, trykkes GiaxoPen papiass I etu jet iii do hører et klikk.)

• Trykk GlaxoPen ned i den ápne beholderen og vri den mothoyre iii den stopper

• Trekk GiaxoPen opp.
(Del kan vre iitt motstand.
Ikke trykk pa den bla utioserknappen.)

GiaxoPen er ná kiar til bruk.

• Press GlaxoPen iiiot huden pa yttersiden av láret.
• For at GlaxoPen skal utloses, ma den grá og bla delen verepresset belt sammen.
• Trykk med fingerspissen pa den blá uiioserknappen ill dohorer ci klikk og hold GlaxoPen mot iáret 15 sekunder

:+ii.i:.. rr’r Inn. n.—%
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ETTER BRUK

• Fem GiaxoPen fra láret,
(Var forsiktig da sproytespissen ná stikker ut.)

• Trykk GlaxoPen ned i den tomme beholderen, og vri den
mot venstre.

• Ta GiaxoPen opp fra behoideren.

• Den iwite delen av stempe let stikker nâ tit i enden av
G laxoPen,

• Lukk iokket pa den brukte behoideren.

• Trykk GiaxoPen pa piass I etu jet lii du borer et klikk.

• Lukk iokket pa etuiet.

• Nár begge dosene er brukt, fjerner du den brukte pakningen
med injeksjonsvsken pa foigende mate:

• Apne det grâ etu let.
• Trykk inn de bi knappene pa siden med den ene hánden

mens du trekker den brukte pakningen ut av etuiet med den
andre hánden.

• Den brukte pakningen innehoider sproytespisser og ma
hándteres forsiktig

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

Silk gjores GiaxoPen pa nytt kiar til bruk:
• Apne det gra etuiet.
• Ta pakningen med injeksjonsvske Ut av esken.
• Sell ineksjonsvsken ned i etuiet ved a trykke inn de bia knappene pa siden.
• Lukk etu let,

Etuiet er igjen kiar iii bruk.
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