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H@RING OM OPPTAK PA BYTTELISTEN

Bakgrunn

Byttelisten gir en oversikt over hvilke legemidler som er byttbare. Ordningen med medisinbyttei
apotekinnebaereratapotek kan bytte legemiddelet som star pa pasientensresepttil etannet
likeverdiglegemiddelsom star pa byttelisten.

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

Legemiddelverket sender visse forslagom endringer av byttelisten pa hgring. Det gjelder
eksempelvis narlegemidlene administreres med medisinsk utstyr, men hvorvimenerat

legemidlene ergenerisk og medisinsk likeverdige.

Ytterligere informasjon om byttelisten finnes pa var hjemmeside: www.legemiddelverket.no

Legemiddelverketforeslarat fglgende legemidlertas opp pa byttelisten:

Varenummer | Handelsnavn | Innehaver Legemiddelform | Styrke Mengde
014094 Forsteo Lilly Injeksjonsveeske, | 20 mikrog/80 | 1x28 doser
oppl@sningi mikroliter
ferdigfylt penn
126559 Terrosa Gedeon Injeksjonsveeske, | 20 mikrog/80 | 1x2,4 ml
Richter oppl@sningi mikroliter
ampulle
390113 Terrosa Start | Gedeon Injeksjonsveeske, | 20 mikrog/80 | 1x2,4 ml
Richter opplgsningi mikroliter (inkl. penn)
ampulle

Legemiddelverket harvurdert at Forsteo og Terrosa er medisinsk likeverdige, og anbefaler derfor
opptak pa byttelisten.

Statens legemiddelverk Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi vdr referanse.
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Bakgrunn:

Fra 1. juli 2021 endres apotekloven §6-6som erlovgrunnlagetfor bytteordningeniapotek, slik at
detblir tillatt med bytte av biotilsvarende legemidleriapotek.

Et biotilsvarende legemiddel (eng. biosimilar) eren kopiversjon av et biologisk referanse produkt
(original)®. Begrepet biosimilarity refererertilsammenlignbarhet (komparabilitet), som studeres og
dokumenteres etterfelleseuropeisk standard. Biotilsvarende betyrat legemidlet er sammenlignbart
med det originale mht. bade struktur og funksjon. Biotilsvarende legemidler kan introduseres pa
markedet nar markedsbeskyttelsen for det originale legemidlet er utlgpt.

Utvikling av biotilsvarende produktererpalik linje som for generiske legemidlerbasert pa kravet
om komparabilitet: de skal vaere sammenlignbare med originalen. | henhold til lovverketi EU, far
biologiske produkter (biotilsvarende) markedsfgringstillatelse fordide er meget like de biologiske
originalproduktene. Anerkjente og moderne analytiske og funksjonelle metoder benyttes tila teste
likhet med referanseproduktet, og disse analysene blir sa komplettert med spesialdesignede
kliniske studier, primaert farmakokinetiske. De biotilsvarende produktene kan daregnes som
terapeutiske alternativer, og kan eventuelt brukesistedenfor referanseproduktene.

Det fgrste biotilsvarende legemidletiEuropa ble godkjenti 2006. Det vil siati EU har man lang
erfaringi godkjenning og bytte av disse legemidlene. | Norge brukes biotilsvarende istor grad til
pasienter pa sykehus. I tillegg ermange av legemidlene som forskrives pa H-resept
(helseforetaksfinansierte legemidler), biotilsvarende. 15 ars erfaring med godkjenning av
biotilsvarende legemidler harvist at selv meget komplekse proteiner, somf. eks. monoklonale
antistoff, kan kopieres vha. moderne bioteknologiske metoder og oppna markedsfgringstillatelse i
EU.

Referanselegemidlet og dens biotilsvarende har samme virkningsmekanisme, er meget like bade
mht. struktur og funksjon, samt sammenlignbare nardet gjelder bade farmakologi, sikkerhet og
effekt. Det er derfor lite sannsynlig at de vil ha ulik virkningi en enkelt pasient. Det vitenskapelige
grunnlagetfor biotilsvarende vil vaere det samme som for generika, at nar bioekvivalens ervist pa
populasjonsniva, kanindividuelle pasienter bli forskrevet det generiske produktetistedenfor
originalen. | studierav biotilsvarende og deres resepektive originaler, finnes ingen data pa mulige
arsakertil variasjoner, men deter sannsynlig at, som for generika, vil det vaere stgrre ulikheter
mellom pasientene enn mellom legemidlene.

Alle biologiske legemidler kan medfgre risiko for dannelse av antistoffer (immunogenisitet) i
pasienten. Dersom det dannes antistoffer, vil disse kunne pavirke effekten og sikkerheten av
legemidlet. Sidenintroduksjonen av biotilsvarende i2006 har detikke blitt registrert noen
sikkerhetsanmerkninger, hellerikke immunogenisitet, som skyldes bytte mellom original og
biotilsvarende - verkeni studier eller ved bivirkningsovervaking.?

1. EMA Guideline on similar biological medicinal products, CHMP/437/04 Rev 1
2. Kurki P, van Aerts L, Wolff-Holz E, Giezen T, Skibeli V, Weise M. Interchangeability of biosimilars: A European
Perspective. BioDrugs 2017. DOI 10.1007 /s40259-017-0210-0
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Legemiddelverkets vurdering:

Det europeiske legemiddelverket, the European Medicines Agency, harvurdert Terrosa til a vaere
biotilsvarende med Forsteo. Komparabilitets- og funksjonelle analyserviser at Terrosa og Forsteo er
meget like bade mht. kvalitet, biologisk funksjon og klinikk (PK/PD), og de smaforskjellene somer
pavist, er vurdert til ikke 3 ha betydning verken for effekt, sikkerhet ellerimmunogenisitet.

Administrasjonsutstyret for Forsteo og Terrosaskiller seg noe fra hverandre. De er begge
injeksjonspenner, Forsteo eren ferdigfylt flerdosepenn mens Terrosa klargjgres gjennom dsette
inn enampulle i en gjenbrukspenn. Klargjgring avadministrasjonsutstyret er noe merkomplisert
for Terrosaenn for Forsteo. Legemiddelverket menertilstrekkeliginformasjon til pasie nten pa
apotek, i pakningsvedlegget giennom tekst ogillustrasjoner samtinstruksjonsvideoer tilgjengelig
for alle, vil sikre at pasientene kan bruke injeksjonspenneneriktig. Lege kan reservere pasienten
mot bytte dersom det erindividuelle medisinske forhold knyttet til pasientens situasjon som taler
mot bytte.

Bruk av legemidlene, samt hvordan injeksjonspennene skal handteres, er detaljert beskrevet og
illustrert i legemidlenes pakningsvedlegg (tilgjengelig via Felleskatalogen.no, se vedlegg). Det finnes
i tillegg instruksjonsvideoerfor Forsteo og Terrosainjeksjonspenner. Disse er tilgjengelig foralle og
kan benyttes vedinformasjon og oppleering (se vedlegg). Legemiddelverket mener
informasjonsbehovet knyttet til bytte avinjeksjonspenner er stgrre ennved bytte av legemidler
med enklere administrasjon somf. eks tabletter. Dogskiller ikke behovet forinformasjon seg
vesentligfraandre legemidler med administrasjonsutstyrsom frafgrer tatt opp pa byttelisten.

Pa etgenereltgrunnlag mener Legemiddelverket at detikke er grunntil 3 tro at det er saerskilt
risiko for feiloruk hos denne pasientgruppen ellerfor disse legemidlene. Dette er hensyntatt at
pasienten gis tilstrekkelig informasjon og oppleeringi bruk av preparatene. Dog kan et bytte vaere
problematisk for enkelte pasient- ogaldersgrupper, eksempelvis eldre. For disse pasientene kan
legereservasjon mot bytte vaere seerlig aktuelt.

Pa gruppenivamenerLegemiddelverketat Forsteo og Terrosaer egnetforbytte i apotek og
anbefaleropptak pa byttelisten.

Annet:
Fra 1. juni2021 ble vilkdrene forindividuell stgnad til Terrosa og Forsteo endret. Dette innebaerer
at pasienten fgrst ma forsgke Terrosa f@rdet gis eventuellstgnad til Forsteo.
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Hgringsfrist:
Eventuelle innspill til hgringen ma sendes Legemiddelverketinnen 20.08.2021.

Haringsinnspill er offentlige og vil kunne bli lagt ut pa Legemiddelverkets hjemmeside.
Legemiddelverket girikke den enkelte hgringsinstans noen tilbakemelding pa hgringsinnspillsom er
sendt oss.

Vennlig hilsen
Statens legemiddelverk

Helga Festgy Cathrine Kristiansen
Enhetsleder Radgiver

Dokumentet er elektronisk godkjent og har derforikke hdndskrevne signaturer.

Vedlegg:

Lenke til Felleskatalogen.no med pakningsvedlegg og SPC

Forsteo Lilly ferdigfylt penn 20 mikrog/80 mikrol pakningsvedlegg

Terrosa Gedeon Richter opplgsningiampulle 20 mikrog/80 mikrol pakningsvedlegg

Lenke til EPAR (European PublicAssessment Report) for Terrosa
EPAR Terrosa

Lenke til instruksjonsvideo
Instruksjonsvideo Forsteo
Instruksjonsvideo Terrosa

Kopi:
Helse- og omsorgsdepartementet

Mottaker:

Farma Norge, lvar Aasens gt 3, 2819 GJ@VIK

Eli Lilly Norge AS, Postboks 6090 Etterstad, 0601 OSLO
Apotekforeningen, Postboks 5070 Majorstua, 0301 OSLO
Legemiddelindustrien, Postboks 5094 - Majorstuen, 0301 OSLO
Norges Farmaceutiske Forening, Tollbugt. 35, 0157 OSLO

Den norske legeforening, Postboks 1152 Sentrum, 0107 OSLO
Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon, Mariboes gate 13, 0183 OSLO
Gedeon Richter Nordics AB, Norra Stationsgatan 61, 113 43 Stockholm
Norsk Osteoporoseforbund, Henengaten 69, 3515 HONEFOSS


https://www.felleskatalogen.no/medisin/pasienter/pas-forsteo-lilly-559380
https://www.felleskatalogen.no/medisin/pasienter/pas-terrosa-gedeon-richter-663566
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/terrosa
https://www.forteo.com/taking-forteo/how-to-inject
https://terrosapatient.com/?lang=no#video

