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HZRING OM OPPTAK PABYTTELISTEN

Legemiddelverket foreslar at fglgende legemidler tas opp pa byttelisten:

Varenummer Handelsnavn Legemiddelform Styrke Enhet (stk)
546056 Imatinib Actavis Group Tablett, filmdrasjert 100 mg 60
430489 Imatinib Accord Tablett, filmdrasjert 100 mg 60
013971 Glivec Tablett, filmdrasjert 100 mg 60
547637 Imatinib Actavis Group Tablett, filmdrasjert 400 mg 30
169900 Imatinib Accord Tablett, filmdrasjert 400 mg 30
013982 Glivec Tablett, filmdrasjert 400 mg 30

Legemiddelverket har vurdert at legemidlene er medisinsk likeverdige og anbefaler opptak
pa byttelisten.

Glivec har flere indikasjoner, deriblant behandling av gastrointestinale stromale tumorer
(GIST). De generiske legemidlene har ikke indikasjon for behandling av GIST. For Glivec
foreligger det frem til 2021 patentbeskyttelse (Patent NO 324 948) pa behandling av GIST.
GIST-indikasjonene vil derfor ikke bli omfattet av medisinbytte. Behandling av GIST utgjar
om lag 1/3 av totalomsetningen for imatinib (Glivec) i fglge tall fra Helfo og
Reseptregisteret. Glivec omsatte for 112 mill kr i 2015 og det var 500 brukere av
legemiddelet (kilde: Reseptregisteret).

Legemiddelverkets forslag er i trad med gjeldende praksis, og innebzrer & legge informasjon
om de patentbeskyttede indikasjonene som en merknad i byttelisten. Merknaden vil veere
synlig i apotekets ekspedisjonssystemer. De patentbeskyttede indikasjonene vil her fremga
som refusjonskoder (diagnosekoder) slik:

Ikke byttbar ved gastrointestinale stromale tumorer (GIST) grunnet patent. GIST-
diagnosekoder: ICD: -54, C15, C16, C17, C18, C19, C20, C21, C48, C78. ICPC: -54, A79,
D74, D75, D77

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse.
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Teknisk vil de aktuelle byttegruppene ha en merknad til bytte («ja»), og teksten i figuren
over legges inn som «beskrivelse av byttbarhet».

Til orientering innvilges det ikke forhandsgodkjent refusjon for patentbeskyttede
indikasjoner til andre enn patentinnehaver i hht Forskrift om legemidler av 18. des 2009
§14-10.

Bakgrunn
Byttelisten gir en oversikt over hvilke legemidler som er byttbare i apotek.

Formalet med apoteklovens bestemmelser om bytte er a sikre gkt konkurranse og dermed
lavere pris pa legemidler.

Ytterligere informasjon om byttelisten og medisinbytte i apotek finnes pa var hjemmeside
www.legemiddelverket.no.

Hgringsfrist
Heringsfristen er tre uker, eventuelt innspill til hgringen ma sendes Legemiddelverket innen
1-7-2016.

Heringsinnspill er offentlige og vil i enkelte saker ogsa kunne bli lagt ut pa

Legemiddelverkets hjemmeside. Legemiddelverket gir ikke den enkelte hgringsinstans noen
tilbakemelding pa hgringsinnspill som er sendt oss.

Med vennlig hilsen
STATENS LEGEMIDDELVERK

Helga Festay (e.f.)
fung, avdelingsdirektar

Anne Marthe Ringerud
seniorradgiver

Dokumentet er elektronisk godkjent og har derfor ikke handskrevne signaturer.
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Apotekforeningen Postboks 5070 0301 OSLO
Majorstua

Legemiddelindustrien Postboks 5094 - 0301 OSLO
Majorstuen

Norges Farmaceutiske Tollbugt. 35 0157 OSLO

Forening

NIGeL - Norsk c/o Teva Postboks 15 1371 ASKER

Industriforening for
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Den norske legeforening Postboks 1152 Sentrum | 0107 OSLO

ACTAVIS NORWAY AS Postboks 409 Skgyen 0213 OSLO
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NOVARTIS NORGE AS Postboks 4284 Nydalen | 0401 Oslo

Accord Healthcare AB Erik Dahlbergsgatan 14 | 411 26
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