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A. Indelning i férpackningsstorleksgrupper for parenterala
lakemedel

Vad ar skillnaden mellan utbytbarhet och indelning i
forpackningsstorleksgrupper?

Nir Likemedelsverket beslutar om utbytbarhet varderas om godkianda lakemedel ar
medicinskt likvardiga. Bedomningen baseras pa verksam substans, styrka, lakemedelsform,
bioekvivalens/ terapeutisk likvardighet, produktinformation och i relevanta fall hanterbarhet
(se avsnitt B for information om hanterbarhet). Likemedelsverket beslutar om utbytbarhet
pé produktniva (t.ex. Simvastatin X, tablett, 20 mg - se exempel i figur 1 nedan) och
publicerar en lista 6ver grupper av utbytbara lakemedel.

Ett godkant lakemedel kan finnas i manga olika forpackningar med olika storlek och
utformning. For utbytbarhetsgrupper med generisk konkurrens, det vill sdga inom periodens
vara-utbytet, delar TLV in de olika férpackningarna (till exempel 30 tabletter eller 100
tabletter - se exempel i figur 1 nedan) i forpackningsstorleksgrupper. Gruppering av
jamforbara forpackningar i forpackningsstorleksgrupper ar nodvandig for att mojliggora
utbyte pa apotek for lakemedel inom periodens vara-utbytet.

Simvastatin X, Simvastatin Y, Produktniva

tablett, 20 mg tablett, 20 mg (utbytbarhet

av Lakemedelsverket)

) ) Forpackningsniva
Burk, Burk, Blister, Blister,

(forpackningsstorleksgrupper
30 tabletter 100 tabletter 30 tabletter 50 tabletter

av TLV)

Figur 1. Exempel pa produkt- respektive forpackningsniva samt pa vilken av nivderna utbytbarhet respektive
forpackningsstorleksgrupper hanteras.

Hur delas parenterala lakemedel in i forpackningsstorleksgrupper?

For de flesta ladkemedel gor TLV indelningen i forpackningsstorleksgrupper baserat pa
mangden ldkemedel i respektive forpackning. Ibland racker det dock inte att tva
forpackningar innehéller samma mangd lakemedel. Andra aspekter av férpackningens
utformning eller hur forpackningen ska hanteras kan gora att patienten behéver en sarskild
forpackning av det aktuella lakemedlet (se avsnitt B for mer information). Detta kan i
synnerhet vara aktuellt for parenterala 1ikemedel (bland annat injektions-, infusions- och
implantatlakemedel) och i TLV:s foreskrifter anges darfor att indelningen i
forpackningsstorleksgrupper for sddana ldkemedel ska hanteras pa ett annat sitt dn for
ovriga lakemedel.



Tiden fram tills en foérpackningsstorleksgrupp for ett parenteralt lakemedel har
beslutats och tratt i kraft

For parenterala l1akemedel fattar TLV beslut om forpackningsstorleksgrupper efter att ha
inhamtat ett yttrande fran Likemedelsverket.

I kronologisk ordning hinder foljande (se dven tidslinje i figur 2):

1. Inplacering i tillfallig EK-grupp

a.

b.

En eller flera forpackningar med parenterala likemedel tillkommer i
periodens vara-systemet.

I vintan pa beslut om forpackningsstorleksgrupp far forpackningarna
tillfalligt indelningen EK+16pnummer (exempelvis EK1234), dir varje
forpackning far ett eget Iopnummer. EK ar en forkortning som star for ”Ej
Klassificerad”. I praktiken innebar den tillfalliga indelningen att olika
forpackningar inte grupperas tillsammans, utan varje forpackning hamnar i en
egen “grupp” i periodens vara-systemet och byts darmed inte ut pa apotek.

2. Utredning

a.

For de aktuella forpackningarna inleder TLV en utredning om indelning i
forpackningsstorleksgrupper. TLV begir ett yttrande fran Likemedelsverket
angdende Likemedelsverkets bedomning av jamforbarhet med andra
forpackningar i den berorda utbytesgruppen, om det inte ar obehovligt.

Nir TLV har fatt ett sidant yttrande fran Likemedelsverket far dven de
lakemedelsforetag som marknadsfor lakemedel inom forménerna i den
berorda utbytesgruppen tillfalle att yttra sig om Liakemedelsverkets
bedomning och forslaget till indelning.

Om likemedelsforetagen har synpunkter pa indelningen kan TLV behova
inhamta ett fornyat yttrande fran Lakemedelsverket.

3. Beslut om forpackningsstorleksgrupp

a.

Nar TLV bedomer att arendet ar fardigutrett kommer TLV att fatta beslut om
forpackningsstorleksgrupp/-er for de berérda forpackningarna. Beslutet
kommer att fattas innan TLV har publicerat den prisrangordning som giller
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den nastkommande pris-
perioden, det vill siga normalt senast den sjunde arbetsdagen i manaden.
Beslutet kommuniceras till berorda foretag. Forpackningsstorleksgrupperna
kommer dven att framga av listan over periodens varor for nasta manad som
publiceras pa TLV:s webbplats ett par veckor innan den borjar gélla.

Beslut om forpackningsstorleksgrupper trader i kraft den forsta dagen i
manaden efter att beslutet fattades.



Tidslinje

o . Manad 3 Manad 4
LT 4 Manad 2 (normalt) (normalt)
*Utredning borjar *Fortsatt utredning *Beslut e [krafttradande
« Parenteralt lakemedel * Berorda foretag far * TLV fattar beslut om *Beslut om
tilkommer i periodens tillfalle att yttra sig férpackningsstorleks- férpackningsstorleks-
vara-utbytet *TLV hamtar ev. in ett grupp/-er for de berdrda grupp/-er trader i kraft
« Forpackningarna delas fornyat yttrande fran forpackningarna den forsta dagen i
in i tillféllig EK-grupp Lakemedelsverket * Om utredningen kraver manaden
*TLV begar yttrande fran forlangd tid kan beslut
Lakemedelsverket gattas senare an manad

« Ladkemedelsverkets
yttrande inkommer till
TLV

Figur 2. Tidslinje som visar normal hantering nir en ny forpackning av ett utbytbart parenteralt
ldkemedel indelas i en forpackningsstorleksgrupp. Om utredningen kraver langre tid kan dock
tidpunkten for beslut och ikrafttridande ske senare 4n ménad 3 respektive 4.



B. Vad ar skillnaden mellan hanterbarhet och jamférbara
forpackningar?

Utbytbarhet och beddmning av lakemedels hanterbarhet

Viktiga skillnader i hantering av 1akemedel kan utgora hinder for utbytbarhet. Det ar framst
aktuellt for parenterala lakemedel och inhalationslikemedel, dir medicintekniska hjalpmedel
behovs for administreringen. Ett exempel ar injektionspennor dar i 6vrigt likvardiga
lakemedel ibland hanteras olika vid administreringen av lakemedlen. Ytterligare ett exempel
ar inhalationslakemedel dir hanteringen av inhalatorerna kan skilja och dven en viss
andningsteknik kan kravas. Om det bedoms att ett utbyte pa apotek av sddana liakemedel kan
skapa osakerhet hos anviandaren och riskera att leda till att l1ikemedlen hanteras felaktigt
skulle det kunna utgora hinder for utbytbarhet. Vid den bedomningen tas inte bara hansyn
till risken for felaktig anvindning vid utbyte, utan aven till vilka konsekvenser den felaktiga
anvandningen kan fa for patienten.

Allmant om férpackningsstorleksgrupper

Ett lakemedels godkinnande kan omfatta ménga olika forpackningar som innehaller olika
mangd av lakemedlet (antal tabletter, volym o.s.v.) och/eller ar utformade pa olika sitt
(burkar/blister, ampuller/injektionsflaskor, cylinderampuller/forfyllda injektionspennor
0.s.v.). Vid utbytbarhetsbedomningen tar Lakemedelsverket inte stillning till om det finns
forpackningar som ar jamforbara med avseende pa mangd och utformning, utan
bedomningen gors pa lakemedelsproduktniva (verksam substans, styrka, lakemedelsform,
bioekvivalens/terapeutisk likvardighet, produktinformation och i relevanta fall
hanterbarhet).

For utbytbara likemedel inom periodens vara-utbytet delar TLV in de olika forpackningarna
i forpackningsstorleksgrupper. Gruppering av jamforbara forpackningar i
forpackningsstorleksgrupper ar nodvandigt for att mojliggora utbyte pa apotek for lakemedel
inom periodens vara-utbytet. For de flesta lakemedel gor TLV indelningen i
forpackningsstorleksgrupper baserat pa mangden likemedel i respektive forpackning (t.ex.
antal tabletter eller milliliter vitska). Om tabletter dr forpackade i olika typer av
forpackningar, till exempel burkar eller blister, medfor det normalt inte nagot hinder for
utbyte pa apotek och forpackningarna kan darfor placeras i samma
forpackningsstorleksgrupp. Farmaceut kan motsétta sig utbyte om det star klart att patienten
har svart att trycka ut tabletter ur blister eller att 6ppna vissa burkar.

Jamforbara forpackningar

For vissa beredningsformer har forpackningarnas utformning en avgorande betydelse for hur
lakemedlet kan administreras. Vilka administreringshjalpmedel patienten har tillgang till och
om patienten sjilv eller hilso-och sjukvardspersonal ska administrera likemedlet kan
péaverka bedomningen av vilka férpackningar som ar jamforbara. For sddana lakemedel
racker det inte alltid att tva forpackningar innehéller samma mangd lidkemedel, utan dven
andra aspekter av forpackningens utformning kan vara avgorande for vilken forpackning en
patient behover av det aktuella lakemedlet.



Ett godkdnnande kan omfatta férpackningar med olika kombinationer av utformning och
mangd av lakemedlet. Vid utbytbarhetsbedomningen pa produktniva ar det inte kint vilka av
de godkanda forpackningarna som innehavaren av godkdnnandet tanker marknadsfora.
Detta kan gora att det i praktiken saknas forpackningar som ar jamforbara pa
forpackningsniva, trots att ladkemedlen ar utbytbara mot varandra pa produktniva och
innehaller samma mangd/volym per forpackning.

Att andra aspekter &n mangden likemedel ar avgorande for forpackningars jamforbarhet kan
vara aktuellt for parenterala lakemedel. TLV:s foreskrifter anger darfor att
forpackningsstorleksgrupper for parenterala likemedel hanteras pa ett annat sitt dn for
ovriga lakemedel. Se avsnitt A for information om hur forpackningsstorleksgrupper hanteras
for dessa lakemedel.



C.Referenser

Regelverket gillande forpackningsstorleksgrupper finns i Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av 1ikemedel.

Lank till ovanstaende regelverk finns pa www.tlv.se/tlv/regelverk

Information om utbytbarhet finns pa Likemedelsverkets webbplats:
www.lv.se/utbytbaralakemedel
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