I w BESLUT 19
Diarienummer

Datum
2018-03-09 3089/2017
Part Berorda foretag enligt separat sandlista

Saken

Indelning i forpackningsstorleksgrupper.

Beslut

Tandvards- och ladkemedelsformansverket, TLV, beslutar att indela de i den
nedanstdende tabellen angivna forpackningarna i de forpackningsstorleksgrupper
som framgar av tabellen. Detta sker med stod av 3 d § TLV:s foreskrifter och
allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
ladkemedel m.m. Beslutet ska tillampas pa utbytet pa 6ppenvardsapoteken fran och
med den 1 april 2018, och langst till dess att respektive forpackning inte langre ingar i
en utbytesgrupp med lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

TLV kan komma att dndra beslutet om forutsiattningarna for beslutet dndras eller det
i ovrigt kommer fram sirskilda skal for en dndring.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 18], 104 22 Stockholm

Telefon: 08 568 420 50, Fax: 08 568 420 99, registrator@tlv.se, www.tlv.se
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Namn Foretag NPL-forp. id Forpackningstext Forp.strl.gr.
Imigran® GlaxoSmithKline |19930205100022 | Dosampuller,2 x 0,5 |FG105
AB ml (refill)
Imigran® GlaxoSmithKline |19930205100022 | Dosampull, 2 st FG105
AB (2 x 0,5 ml) (refill)
Sumatriptan | Sun 20110221100169 | Forfylld FG105
SUN Pharmaceutical injektionspenna, 2 st
Ind Europe B.V. (2x0,5ml)
Imigran® GlaxoSmithKline |19960822100013 | Dosampull, 6 st FG106
AB (3x2x0,5ml)
(refill)
Sumatriptan | Sun 20121025100057 | Forfylld FG106
SUN Pharmaceutical injektionspenna, 6 st
Ind Europe B.V. (6 x 0,5 ml)
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Utredningen i drendet

Lakemedelsverkets yttrande den 21 december 2017

Av Lakemedelsverkets yttrande den 21 december 2017 angaende jamforbara
forpackningar for de i tabellen angivna lakemedelsforpackningarna framgar féljande.

Utbytbarhetsgrupp: Sumatriptan, injektionsvdtska, 12 mg/ml
Bedomningen ar baserad pa de forpackningar som enligt information fran
Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV) ingar i lakemedelsforménerna under
nasta kalendermanad.

Lakemedelsverket bedomer att forpackningarna bor grupperas i

forpackningsstorleksgrupper enligt foljande:

2 st (2 x 0,5 ml), Dosampull /Forfylld injektionspenna

Produktnamn Innehavare el. NPL forpacknings | Forpackningsbeskrivning
par.dist.* id
Imigran GlaxoSmithKline | 19930205100015 Dosampull, 2 st (2 x 0,5 ml)
AB (med Imigran-penna)
Imigran GlaxoSmithKline | 19930205100022 Dosampull, 2 st (2 x 0,5 ml)
AB (refill)
Sumatriptan Sun 20110221100169 Forfylld injektionspenna, 2
SUN Pharmaceutical st(2x0,5ml)
Industries
Europe B.V.

6 st (6 x 0,5 ml), Dosampull /Forfylld injektionspenna

Produktnamn Innehavare el. NPL férpacknings | Férpackningsbeskrivning
par.dist.* id
Imigran GlaxoSmithKline | 19960822100013 Dosampull, 6 st (3x2x 0,5
AB ml) (refill)
Sumatriptan Sun 20121025100057 Forfylld injektionspenna, 6
SUN Pharmaceutical st (6 x 0,5 ml)
Industries
Europe B.V.

* Innehavare av godkdnnande for forsaljning/registrering eller parallelldistributor.
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Motivering av bedomningen

Det finns tre olika typer av forpackningar i den aktuella utbytbarhetsgruppen,
dosampuller med Imigran-penna, refill dosampuller till Imigran-penna samt
forfyllda injektionspennor.

Forpackningar med dosampuller med Imigran-penna, refill dosampuller till Imigran-
penna samt forfyllda injektionspennor kan grupperas baserat pa lika volym per enhet
(0,5 ml) och samma antal enheter per forpackning (2 st. respektive 6 st.).

Forpackningstyperna dosampull med Imigran-penna och forfylld injektionspenna
skiljer sig inte med avseende pa anvandning pé ett sddant sitt att de inte kan ses som
jamforbara. Hur patienten hanterar de olika pennorna har bedomts likvardigt pa
produktniva i Likemedelsverkets utbytbarhetsbedomning och darefter i domstol dar
man beaktade bl.a. att bdda administreras genom att trycka pennan mot huden,
trycka pa avtryckningsknappen och héalla knappen intryckt i 5 sekunder, eller under
tiden man raknar till 10. Det finns vissa skillnader avseende hantering fore sjalva
administreringen av lakemedlet. Imigran-pennan behover laddas genom att vrida pa
en dosampull pa pennan fore administrering, medan man behover ta bort ett
nalskydd pa den forfyllda injektionspennan innan den kan administreras. Dessa
skillnader i den praktiska hanteringen fore sjalva administreringen bedoms inte vara
av sadan betydelse att de olika forpackningstyperna inte ar jamforbara. Vid
bedomningen av utbytbarhet har hansyn dven tagits till risken for felaktig
anvandning men dven konsekvenserna av eventuell felaktig anvindning och om det
skulle vara forenat med en betydande risk for patienten vid en eventuell felaktig
anvandning.

Vid expedition av en forpackning med refill dosampuller till Imigran-penna behover
farmaceuten i dialog med patienten avgora om en refill forpackning ar lamplig dvs.
att patienten sedan tidigare har en Imigran-penna. Om s4 inte ar fallet ska
farmaceuten expediera en annan forpackningstyp som ar lamplig for att patienten ska
kunna genomfora sin behandling. Farmaceuten kan i sddana fall motsétta sig byte
eller dndra pa receptet och ange tekniska skal for att kunna expediera en
motsvarande for patienten andamalsenlig forpackning.

Enligt Lakemedelsverket paverkar inte de aktuella l1ikemedlens anvandning eller
dosering vilka forpackningar som ar jamforbara inom foreslagna
forpackningsstorleksgrupper.
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Likemedelsverkets yttrande den 16 februari 2018

De berorda foretagen har beretts maojlighet att yttra sig over Lakemedelsverkets
bedomning och forslaget till indelning i forpackningsstorleksgrupper. Foretag
GlaxoSmithKline AB har yttrat sig. Likemedelsverket har darfor yttrat sig pa nytt den
16 februari 2018. Av Likemedelsverkets kompletterande yttrande framgar foéljande.

Lakemedelsverket har tagit del GlaxoSmithKline AB:s (GSK) yttrande over TLV:s
foreslagna forpackningsstorleksindelning for utbytbarhetsgruppen Sumatriptan
injektionsvatska 12 mg/ml, som bygger pa Likemedelsverkets yttrande daterat 2017-
12-21 (TLV:s diarienummer 3089/2017, Lakemedelsverkets diarienummer 5.6-2017-
083103).

Vad GSK har anfort har beaktats i samband med Liakemedelsverkets yttrande daterat
2017-12-21 och utgor enligt Likemedelsverkets bedomning inte skal att &ndra
tidigare stallningstagande avseende Dnr 5.6-2017-083103 Sumatriptan
injektionsvatska 12 mg/ml.

GSK motsitter sig att TLV fattar beslut om indelning i forpackningsstorleksgrupper i
enlighet med Lakemedelsverkets forslag. GSK hanvisar bl.a. till handhavandet av
produkterna. Vidare anger GSK bl.a. att om lakemedel med injektionslakemedel (dvs.
injektionspenna med injektionsnél) delas in i samma forpackningsgrupp som
forpackningar utan injektionshjalpmedel (som en injektionspenna), riskerar
patienten pga. utbytessystemets funktion att fa ett lakemedel expedierat som
patienten inte kan tillgodogora sig eftersom refillforpackningen saknar det
injektionshjalpmedel som ar nédvandigt for administrering av lakemedlet. De ar
enligt GSK darigenom inte inbordes utbytbara med varandra, ndgot som aven avviker
fran hur ovriga lakemedel hanteras. GSK patalar aven svarigheterna for patient och
expedierande farmaceut, sarskilt om anhoriga eller omsorgspersonal hamtar ut det
forskrivna lakemedlet. GSK understryker dven att forpackningsgrupperna ska bygga
pé en héllbar systematik.

GSK menar vidare att forslaget inte star i 6verensstimmelse med farmaceutens
mojlighet att motsatta sig utbyte av lakemedel bl.a. eftersom det inte ar fragan om
nagra sarskilda forutsattningar eller medicinska behov som ska urskilja patienten
fran det stora flertalet 6vriga patienter for vilka ett utbyte fungerar. Slutligen anser
GSK att forslaget inte leder till priskonkurrens genom utbyte.

Lakemedelsverket delar inte GSK:s bedomning och anser att vad som anforts inte ger
skal att andra tidigare stallningstagande avseende indelning for sumatriptan.

Nair det galler handhavandet kan Likemedelsverket konstatera att en utgangspunkt
for bedomningen av vad som kan utgora likvardiga forpackningar ar att de nu
aktuella produkterna, Imigran dosampull med penna, Sumatriptan forfylld
injektionspenna ar medicinskt likvardiga och utbytbara, se vidare dom i mal 4054-14
fran Kammarratten i Stockholm. Handhavandet ar saledes likvardigt, vilket bl.a.
innebar att en patient anses kunna hantera savil Imigran dosampull med penna som
Sumatriptan forfylld injektionspenna efter ett byte pa apotek. Séledes ar
handhavandet av dessa produkter som en del av utbytbarhetsbedomningen inte
relevant hir. Den rapport fran Likemedelsverket som GSK hénvisar till avser bl.a.



TLV

hanterbarhet i utbytbarhetsbedomningen och ar inte relevant avseende indelning i
jamforbara forpackningar.

Enligt Lakemedelsverket riskerar forslaget till indelning inte patientsakerheten, utan
de aktuella forpackningarna kan anses jamforbara. Det finns forutsiattningar inom
regelverket for utbytbarhet och utlimnande pa apotek som bedoms ge mojligheter till
ett patientsakert utbyte i detta fall, som beskrivits i Likemedelsverkets tidigare
yttrande. Daremot ar det, som GSK tagit upp, en komplex situation som behover
sarskilda overviaganden.

I forevarande fall ar det fragan om ett injektionspreparat, dar det dven finns en refill
till en av injektionspennorna. Refill ar inte specifikt for injektionslakemedel, utan det
kan dven forekomma for andra typer av lakemedel, t.ex. sdidana ladkemedel som
administreras med en pump.

De forutsattningar som Lakemedelsverket avser ar bl.a. foljande. En
forfattningsmassig, farmakologisk och teknisk kontroll av 1akemedlet ska goras infor
ett utlimnande, se 1 kap. 7 § och 8 kap. 21 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-
FS 2016:34) om forordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk sprit. Av 8
kap. 26 § HSLF-FS 2016:36 framgar dven att apotekspersonal, genom att ge
individuellt anpassad information, sa langt det 4r mojligt ska forvissa sig om att
patienten kan anvianda ett 1akemedel pa ratt satt. Enligt 13 kap. 1 § ladkemedelslagen
(2015:315) ska den som forordnar eller lamnar ut l1akemedel sarskilt iaktta kraven pa
sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och i samrad med patient
eller foretradare for denne. Expedierande personal ska dven beakta de krav som stills
infor en expediering enligt lakemedelsformanslagstiftning. I 21 § tredje stycket lagen
om likemedelsforméaner m.m. regleras oppenvardsapotekens skyldighet att upplysa
patienten om att utbyte kommer i fraga.

Nar det giller fragan om refill-forpackning sa gor Likemedelsverket bedomningen att
det med stod av gillande regelverk finns tillrackliga mojligheter att se till att
patienten far ett lakemedel som patienten kan anvianda pa ratt satt. Som beskrivits
ovan ska en kontroll ske vid utlimnande pa apotek. Om det som forskrivits ar en
refillforpackning skulle det i vissa fall kunna bli frdgan om en andring pa receptet
pga. s.k. tekniska skl enligt 8 kap. 9 § (HSLF-FS 2016:34). Som det beskrivs i
Lakemedelsverkets viagledning till receptforeskriften skulle ett tekniskt skil kunna
vara foljande:

“Forskrivet lakemedel ar en refillforpackning men patienten saknar inhalatorn eller
pump for administreringen av likemedlet. Aven det motsatta forhallandet kan ses
som tekniskt skal.”

I andra fall skulle det kunna bli frigan om ett s.k. farmaceutkryss. GSK menar att
bestimmelsen i lagen om likemedelsforméner och Lakemedelsverkets foreskrift inte
kan tillampas i fragan om en refillforpackning. Likemedelsverkets gor en annan
bedomning och anser att det kan ses som ett medicinskt behov hos patienten som kan
vara anledning till ett farmaceutkryss. Det framgar bl.a. i Lakemedelsverkets
vagledning till 8 kap. 11 § (HSLF-FS 2016:34) dar det framgar bl.a. foljande:
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”Om lakemedlet som utbytet ska ske till ar en refillforpackning och det forskrivna
lakemedlet ar en komplett forpackning, ska expedierande farmaceut gora en
bedomning av om patienten kan anvinda refillférpackningen (d.v.s. om patienten
tidigare fatt expedierat en forpackning inklusive doseringshjalpmedel eller om
patienten behover en komplett forpackning). Om patienten inte kan

anvanda refillforpackningen, bor farmaceuten motsatta sig utbyte.”

Efter en sammantagen bedomning anser Likemedelsverket att vad GSK anfort inte
utgor skal att dndra tidigare stallningstagande.

Skalen for beslutet

Lakemedelsverket beslutar vilka lakemedel som ar utbytbara. For att mojliggora
utbyte pa apotek av lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen om
ladkemedelsformaner m.m. (det vill siga inom periodens vara-utbytet) ar dven en
indelning av forpackningar i forpackningsstorleksgrupper nodvandig. Detta gors av
TLV.

For parenterala lakemedel, samt i vissa andra fall, fattar TLV beslut om forpacknings-
storleksgrupper inom varje utbytesgrupp med stod av 3 d § respektive 3 e §

TLVFS 2009:4. Som underlag infor beslut om indelning i forpackningsstorleks-
grupper i utbytesgruppen sumatriptan, injektionsvatska, 12 mg/ml har TLV inhamtat
Lakemedelsverkets bedomning av jamforbarhet med andra forpackningar i den
berorda utbytesgruppen. Foretagen har fatt mojlighet att yttra sig.

TLV:s bedomning

Mot bakgrund av den bedomning som Liakemedelsverket har gjort i yttranden av den
21 december 2017 och den 16 februari 2018 och omstandigheterna i 6vrigt anser TLV
att lakemedelsforpackningarna ska indelas i forpackningsstorleksgrupper i enlighet
med Lakemedelsverkets yttrande. Forpackningarna ska dairmed ingé i de
forpackningsstorleksgrupper som framgar av tabellen ovan pa s.2.

Upplysning

Fram till dess att detta beslut ska tillampas pa utbytet pa 6ppenvardsapoteken ingar
forpackningarna inte i forpackningsstorleksgrupper. Férpackningarna kommer fram
till dess att vara indelade i sa kallade EK-grupper, dir varje forpackning ar indelad
for sig.
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Detta beslut har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrom. Foredragande har varit
utredaren Pernilla Johansson. I den slutliga handlaggningen har aven

seniora juristen Marit Carlsson, tf. chefsjuristen Karin Lewin och enhetschefen Inger
Erlandsson deltagit.

Sofia Wallstrom
Pernilla Johansson

Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stillas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha
fatt overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. TLV sdnder 6verklagandet vidare till
forvaltningsratten for provning om inte TLV sjilv dndrar beslutet pa det satt som
begarts.
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Bilaga 1. Sandlista
GlaxoSmithKline AB
Sun Pharmaceutical Ind Europe B.V



