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HZRING OM OPPTAK PA BYTTELISTEN

Byttelisten gir en oversikt over hvilke legemidler som er byttbare. Byttelisten innebaerer at apotek kan
bytte legemiddelet som star pa pasientens resept, til et annet legemiddel som star pa listen.

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

Direktoratet for medisinske produkter (DMP) sender visse forslag om endringer av Byttelisten pa
hgring. Det gjelder eksempelvis nar det ikke foreligger direkte sammenlignende bioekvivalensstudier,
men hvor vi mener at legemidlene er generisk og medisinsk likeverdige. Haringsinnspill er offentlige
og vil i enkelte saker ogsa kunne bli lagt ut p4 DMPs hjemmeside. DMP gir ikke den enkelte
hgringsinstans noen tilbakemelding pa haringsinnspill som er sendt oss.

Ytterligere informasjon om byttelisten finnes pa var hjemmeside: Forside - Direktoratet for medisinske
produkter (dmp.no)

Direktoratet for medisinske produkter foreslar at falgende legemidler tas opp pa byttelisten:

Varenummer | Handelsnavn | Innehaver Legemiddelform | Styrke Mengde
102268 Soliris Alexion Konsentrat til 300 mg/30 ml | Hetteglass
Europe SAS infusjonsvaeske, 1x30 ml
opplasning
407188 Bekemv Amgen Konsentrat til 300 mg/30 ml | Hetteglass
Technology infusjonsvaeske, 1x30 ml
Ireland opplgsning
550810 Epysqli Samsung Konsentrat til 300 mg/30 ml | Hetteglass
Bioepis NL infusjonsvaeske, 1x30 ml
B.V. opplgsning

DMP har vurdert at Soliris, Bekemv og Epysqli konsentrat til infusjonsvaeske, opplgsning, er medisinsk
likeverdige, og anbefaler opptak pa byttelisten.

DMP sendte nylig et forslag til utleveringsbestemmelse for ekulizumab pa hering. Forslaget er:

Direktoratet for medisinske produkter Brev stiles til DMP. Vennligst oppgi véar referanse.
Postboks 240 Skayen, 0213 Oslo

Besgksadresse: Grensesvingen 26, 0663 Oslo TIf.: 2289 77 00
post@dmp.no Kto.: 7694 05 00903
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«Skal kun utleveres etter resept/rekvisisjon fra sykehuslege som er spesialist i blodsykdommer,
nyresykdommer, nevrologi eller barnesykdommer. Legen ma bekrefte pa resepten/rekvisisjonen at
pasienten har fatt nadvendig infeksjonsprofylakse.»

Forslaget er publisert paA DMPs nettsider: horingsnotat _ekulizumab_ravulizumab.pdf.

Horingsfrist
Haringsfristen er tre uker. Eventuelt innspill til hgringen ma sendes Direktoratet for medisinske
produkter innen 25.12.2025. Hgringsinnspill sendes til medisinbytte@dmp.no.

Vennlig hilsen
Direktoratet for medisinske produkter

Ingrid Aas Nada Cirovic
Overlege Seniorradgiver

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke handskrevne signaturer.

Vedlegg:
Bekemv og Epysqli- vurdering av byttbarhet, biotilsvarende til Soliris
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