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Berorda foretag enligt separat sandlista

(bilaga 1)

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att dela in den forpackning som
anges i den nedanstaende tabellen i den forpackningsstorleksgrupp som framgar av

tabellen.

Beslutet ska tillampas pa utbytet pa 6ppenvardsapoteken fran och med den
1 november 2020, och for respektive forpackning langst till dess att den inte langre
ingdr i samma utbytesgrupp som ovriga forpackningar.

Namn Foretag NPL-forp. id Forp. Forp.strl. | Inom
gr. formanerna

(F)/

utan forman

(EF)
Zoledronic acid |CC Pharma |20200604100272 |Injektionsflaska, 1 st |F5A F
Mylan Nordic ApS (1x5ml) (PDCC

Pharma Nordic ApS)
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Bakgrund

Den 2 juni 2020 tridde dndringar i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
(forméanslagen) i kraft. Det nya regelverket har medfort ett behov av att dela in
samtliga lakemedel som Likemedelverket bedomt vara utbytbara i
forpackningsstorleksgrupper. Av denna anledning fattar Tandvards- och
lakemedelsforméansverket (TLV) det nu aktuella beslutet.

Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV) beslutar om indelning i
forpackningsstorleksgrupper for parenterala lakemedel som ar utbytbara enligt 21 §
forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1 formanslagen. TLV kan dven i andra fall fatta
beslut om indelning i férpackningsstorleksgrupper. Detta framgar av 3 d—3 e §§
Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS
2009:4) om prissittning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

Lakemedelsforpackningar som inte ingar i lakemedelsformanerna delas bara in i
forpackningsstorleksgrupper om de marknadsfors i Sverige, har varunummer, samt
har storleksangivelse och enhetsangivelse i Leverantorernas information i VARA
(LiiV).

Utredningen i arendet

I detta drende har TLV utrett fragan om indelning i forpackningsstorleksgrupper
avseende forpackningen av Zoledronic acid Mylan. TLV har i enlighet med 3d §
TLVFS 2009:4 inhdamtat Likemedelsverkets yttrande, som bifogas i sin helhet
(bilaga 2).

Lakemedelsverkets bedomning
I Lakemedelsverkets yttrande den 17 augusti 2020 angaende jamforbara
forpackningar for de angivna lakemedelsforpackningarna gors foljande bedomning.

De lakemedel som ar aktuella for bedomning i utbytbarhetsgruppen ar fyllda i
injektionsflaskor av glas eller plast med gummipropp och aluminiumforsegling.

Injektionsflaskorna kan grupperas efter lika miangd av den aktiva substansen per
enhet och samma antal enheter per forpackning.

Skillnaden i forpackningsmaterial, injektionsflaska av glas eller plast, paverkar inte
hanteringen och dessa kan darfor grupperas ihop.

Lakemedelsformen ar ett koncentrat till infusionsvitska. Sjukvardspersonal
administrerar lakemedlet.
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Enligt Lakemedelsverket paverkar inte de aktuella l1akemedlens anvandning eller
dosering vilka forpackningar som ar jamforbara inom foreslagen
forpackningsstorleksgrupp.

Kommunicering med féretagen

TLV har kommunicerat Lakemedelsverkets yttrande med berorda foretag, som har
beretts maojlighet att yttra sig over forslaget till indelning i
forpackningsstorleksgrupper. Inget av foretagen har lamnat synpunkter.
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Skalen for beslutet

Lakemedelsverket beslutar med stod av 4 kap. 22 § lakemedelslagen (2015:315) vilka
lakemedel som ar utbytbara. TLV gor darefter en indelning av 1akemedlen i s kallade
forpackningsstorleksgrupper enligt TLVFS 2009:4. En forpackningsstorleksgrupp ar
en gruppering av forpackningar i samma utbytesgrupp, i jamforbara
forpackningsstorlekar, inom vilken utbyte enligt 21, 21 a och 21 b §§ forménslagen
ska goras pa 6ppenvardsapoteken.

For parenterala l1akemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta
stycket 1 formanslagen, samt i vissa andra fall, fattar TLV beslut om
forpackningsstorleksgrupper inom varje utbytesgrupp med stéd av 3 d § respektive

3 e § TLVFS 2009:4.

Som underlag infér beslut om indelning i forpackningsstorleksgrupper i
utbytesgruppen Zoledronsyra, Koncentrat till infusionsvatska, 4 mg/5 ml har TLV
inhamtat Likemedelsverkets bedomning. De berorda foretagen har beretts mojlighet
att yttra sig.

Vid en sammantagen bedomning av det som har framkommit i Lakemedelsverkets
yttrande och av de ovriga uppgifterna i arendet finner TLV att indelning i
forpackningsstorleksgrupper med stod av 3 d § TLVFS 2009:4 ska ske pa det satt som
framgar av tabellen pa sidan 1 i beslutet.

Upplysningar
Av beslutet foljer att forpackningsstorleksgruppen F5A fran och med
ikrafttridandedatum kommer att innehalla de forpackningar som framgar av bilaga

3.

Fram till dess att detta beslut ska tillampas pa utbytet pa oppenvardsapoteken ingar
forpackningarna inte i forpackningsstorleksgrupper. Forpackningarna kommer fram
till dess att vara indelade i s& kallade EK-grupper, dar varje forpackning utgor en
forpackningsstorleksgrupp.

TLV kan i enlighet med 3 d § TLVFS 2009:4 komma att 4ndra beslutet om
forutsattningarna for beslutet dndras eller det i 6vrigt kommer fram sarskilda skal for
en andring.
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Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
utredaren Karin Andersson. I den slutliga handlaggningen har dven chefsjuristen
Karin Lewin, bitradande enhetschefen Catharina Strombéack och juristen Sarah
Snyder deltagit.

Agneta Karlsson
Karin Andersson

Hur man Overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stallas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt overklagandet inom tre
veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. I overklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt
beslutet ska andras. Om TLV dndrar det beslut som overklagats, 6verlamnas aven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar Aven det nya beslutet.
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Bilaga 1. Sandlista
Accord Healthcare AB

CC Pharma Nordic ApS
Ebb Medical AB
Fresenius Kabi AB
Medartuum AB
Novartis Sverige AB
Orifarm AB

Pfizer AB

Pharmachim AB
STADA Nordic ApS

Teva Sweden AB
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Bilaga 2. Yttrande fran Lakemedelsverket den 17 augusti

2020

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/\ LAKEMEDELSVERKET

Zoledronsyra koncentrat till infusionsvétska — Yttrande om jamférbara
forpackningar for indelning i forpackningsstorleksgrupper

Dnr:

5.6.1-2020-067582 (Dnr TLV 2383/2020)
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Datum:
2020-08-17

Utbytbarhetsgrupp: Zoledronsyra, koncentrat till infusionsvéitska, 4 mg/5 ml

Beddmningen ar baserad pa de forpackningar som enligt information fran Tandvards- och

lakemedelsformansverket (TLV) ingar i lakemedelsférmanerna under nasta kalendermanad.

Lakemedelsverket bedomer att forpackningarna bor grupperas i forpackningsstorleksgrupper

enligt foljande:

1 st (1 x5 ml), Injektionsflaska

Produktnamn Innehavare el. NPL forpacknings id Forpackningsbeskrivning
par.dist.*
Zometa Novartis 20030324100265 Injektionsflaska, 1 st (1 x 5 ml)
Europharm Ltd
Zometa Medartuum AB 20051206100067 Injektionsflaska, 1 st (1 x 5 ml)
(PD: Medartuum AB)
Zometa Orifarm AB 20090630100830 Injektionsflaska, 1 st (1 x 5 ml)
(PD: Orifarm AB)
Zometa Pharmachim AB 20080613100124 Injektionsflaska, 1 st (1 x 5 ml)
(PD: Pharmachim AB)
Zoledronic Acid Pfizer Europe MA | 20120322100036 Injektionsflaska, 1 st (1 x 5 ml)
Hospira EEIG (plast)
Zoledronsyra medac | medac 20110630100729 Injektionsflaska, 1 st (1 x 5 ml)
Gesellschaft flr
klinische
Spezialpraparate
GmbH
Zoledronsyra STADA | STADA 20110830100673 Injektionsflaska, 1 st (1 x 5 ml)
Arzneimittel AG
Zoledronic acid Ebb Medical AB 20181210100088 Injektionsflaska, 1 st (1 x 5 ml)
Mylan (PD: Ebb Medical AB)
Zoledronic acid CC Pharma Nordic | 20200604100272 Injektionsflaska, 1 st (1 x5 ml)
Mylan ApS (PD: CC Pharma Nordic ApS)

* Innehavare av godkdnnande for forsaljning/registrering eller parallelldistributor.

Kursiverad férpackning dr en komplettering till tidigare beslutat yttrande.
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’/ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Zoledronsyra koncentrat till infusionsvéatska — Yttrande om jamférbara
forpackningar for indelning i forpackningsstorleksgrupper

Dnr: Datum:
5.6.1-2020-067582 (Dnr TLV 2383/2020) 2020-08-17

Motivering av bedomningen

De ldkemedel som ar aktuella fér bedomning i utbytbarhetsgruppen ar fyllda i injektionsflaskor av
glas eller plast med gummipropp och aluminiumférsegling.

Injektionsflaskorna kan grupperas efter lika mangd av den aktiva substansen per enhet och samma
antal enheter per férpackning.

Skillnaden i foérpackningsmaterial, injektionsflaska av glas eller plast, paverkar inte hanteringen och
dessa kan darfor grupperas ihop.

Ldkemedelsformen ar ett koncentrat till infusionsvatska. Sjukvardspersonal administrerar
lakemedlet.

Enligt Lakemedelsverket paverkar inte de aktuella Iakemedlens anvandning eller dosering vilka
forpackningar som ar jamforbara inom féreslagen forpackningsstorleksgrupp.

Ovrig information

Beddmningen av jamforbara forpackningar gors med avseende pa det generiska utbyte som enligt
lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. sker pa apotek. Farmaceuten ska gora ett byte om
det lakemedel som bytet sker till har en férpackning som ar jamforbar med den férskrivna
forpackningen i storlek och typ, samt i 6vrigt 6verensstammer med den enskilda patientens
lakemedelsbehandling. Om det vid expeditionen av ldkemedlet framkommer att utbytet skulle
innebara en betydande oldgenhet for patienten far farmaceuten motsatta sig bytet (Vagledning till 8
kap. 118§ (HSLF-FS 2016:34)).

Lakemedelsverket tar inte stallning till jamférbarhet mellan férpackningar inom ramen for
anvandning eller upphandling av lakemedel i hdlso- och sjukvarden i Gvrigt.

Beslut om detta yttrande har fattats av direktér Monica Lidberg. Féredragande har varit Catarina
Bernet.

Pa Lakemedelsverkets vagnar,

Monica Lidberg
Catarina Bernet
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Bilaga 3. Forpackningar i forpackningsstorleksgrupperna

Produktnamn Varunummer | NPL- Foretag Beredningsform | Styrka Forpacknings- | Inom férmanerna
forpackningsid storleksgrupp | (F)/
utan forman (EF)

Zoledronic acid | 576071 20200604100272 | CC Pharma Koncentrat till 4 mg/5 ml F5A F

Mylan Nordic ApS infusionsvitska

Zometa® 025059 20051206100067 | Medartuum AB Koncentrat till 4 mg/5 ml F5A F
infusionsvitska

Zometa® 053630 20090630100830 | Orifarm AB Koncentrat till 4 mg/5 ml F5A F
infusionsviatska

Zometa® 157819 20080613100124 | Pharmachim AB | Koncentrat till 4 mg/5 ml F5A F
infusionsviatska

Zoledronsyra 037307 20110830100673 | STADA Nordic Koncentrat till 4 mg/5 ml F5A F

STADA ApS infusionsvitska

Zoledronic Acid | 028632 20120322100036 | Pfizer AB Koncentrat till 4 mg/5 ml F5A F

Hospira infusionsvitska

Zoledronic acid | 121002 20181210100088 | Ebb Medical AB | Koncentrat till 4 mg/5 ml F5A F

Mylan infusionsvatska

Zoledronic Acid | 128191 20110630100675 | Fresenius Kabi Koncentrat till | 4 mg/5 ml F5A EF

Fresenius Kabi AB infusionsviatska

Zoledronic acid | 465472 20110701100184 Teva Sweden AB | Koncentrat till 4 mg/5 ml F5A EF

Actavis infusionsvitska

Zoledronic Acid | 104427 20120619100169 Accord Koncentrat till 4 mg/5 ml F5A EF

Accord Healthcare AB infusionsvatska

Zometa® 013718 20030324100265 | Novartis Sverige | Koncentrat till 4 mg/5 ml F5A F

AB

infusionsvatska




