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Direktoratet for
medisinske produkter

VEDLEGG: HORINGSSVAR OG VURDERING AV UTLEVERINGSBESTEMMELSE FOR
IPTAKOPAN (ATC-KODE: L04AJ08)

Kort oppsummering av hgringssvar

Folgende hegringssvar vedrgrende innfgring av utleveringsbestemmelse for iptakopan ble mottatt
innen hgringsfristen:

Helsedirektoratet
- Haringen innvendinger til foreslatt utleveringsbestemmelse.

Apotekforeningen

- Mener at kvalitetssikringen av sykehuslegers rekvirering bar forega primeert pa sykehuset og
ikke i apotek.

- Papeker manglende funksjonalitet i e-reseptsystemet for paskrift pa resept om at pasienten
har fatt nedvendig infeksjonsprofylakse. Antar at det i hovedsak vil vaere merknadsfeltet som
blir benyttet, et felt som Apotekforeningen mener ikke er tilstrekkelig kvalitetssikret i
legejournalsystemer. Papeker videre at apotek rent teknisk kan kontrollere om legen har
pafert forventet tekst pa resepten dersom teksten fremkommer i et felt som vises for
apotekpersonalet under reseptekspedisjonsprosessen.

- Stiller sparsmal om hvorvidt krav om paskrift pa resept kun er relevant ved oppstart av
behandling.

- Papeker at den foreslatte utleveringsbestemmelsen kun omtaler resept og ikke rekvisisjon.
Stiller spgrsmal om hvorvidt iptakopan likevel skal kunne utleveres til sykehusavdeling.

Norsk Nyremedisinsk Forening
- Stetter anbefalingen om at iptakopan kun skal utleveres etter resept fra sykehuslege som er
spesialist i hematologi eller nefrologi.
- Steatter kravet om at legen ma bekrefte pa resepten at pasienten har fatt nedvendig
infeksjonsprofylakse.

Helse Vest RHF
- Stetter foreslatt utleveringsbestemmelse.

Helse Midt-Norge RHF

- Helse Midt-Norge statter forslaget om innfgring av utleveringsbestemmelse.

- St. Olavs hospital HF foreslar fglgende justering av utleveringsbestemmelsen for & sikre at
leger som er under spesialisering i relevante sykehusavdelinger kan kontinuere behandling
med iptakopan:

«Skal kun utleveres etter resept fra hematologisk eller nyremedisinsk sykehusavdeling eller
spesialist i hematologi eller nefrologi. Legen ma bekrefte pa resepten at pasienten har fatt
nadvendig infeksjonsprofylakse.»
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Vurdering

Apotekforeningen mener at kvalitetssikringen av sykehuslegers rekvirering bar primaert forega pa
sykehuset fremfor i apotek. Dersom fremtidige endringer i datalgsninger muliggjer at krav til rekvirent
(spesialitet, sykehus, infeksjonsprofylakse) fullt ut kontrolleres/sikres ved forskrivning, kan
utleveringsbestemmelsen justeres deretter. Per i dag er imidlertid ikke en slik teknisk Iasning pa plass.
Videre ville dette medfart at rekvirering utelukkende matte gjeres via reseptformidleren. For & sikre at
kravene i foreslatt utleveringsbestemmelse er oppfylt, vurderer DMP per na at dette ma gjoeres i
utleveringssituasjonen. Selv om en utleveringsbestemmelse handheves i apotekleddet, legges
informasjon om vilkarene inn i datasystemer og Felleskatalogen, som vil bidra til kvalitetssikring i ledd i
forskrivningsskjeden ogsa far utleveringen kontrolleres i apotekene.

Apotekforeningen spar om paskrift av infeksjonsprofylakse er mest aktuelt ved oppstart. DMP anser
dette som aktuelt ved hver forskrivning.

St. Olavs hospital HF foreslar justering av utleveringsbestemmelsen slik at ogsa leger som er under
spesialisering i relevante sykehusavdelinger kan fortsette behandling med iptakopan. DMP
anerkjenner innspillet. Imidlertid er spesifisering om hvilken sykehusavdeling resepten kommer fra ikke
inkludert pakrevd informasjon i e-resept som er synlig for alle apotek. En slik omformulering vil fere til
at bestemmelsen ikke vil veere praktisk kontrollerbar pa apotek uten at det innhentes informasjon om
legenes arbeidssted utover det som ligger inne i resepten. En utleveringsbestemmelse ma utformes
slik at den alltid kan kontrolleres og handteres av apotekpersonalet. Videre er iptakopan indisert for
behandling av sveert sjeldne tilstander, med forventet begrenset forskrivning. DMP opprettholder
derfor kravet om at forskrivning ma skje av sykehuslege med spesialitet. Dette kravet ble ogsa stattet
av Norsk nyremedisinsk forening.

Apotekforeningens innspill inneholder spgrsmal om legemiddelet ogsa skal kunne utleveres etter
rekvisisjon. DMP vurderer at rekvisisjon til sykehusavdeling til bruk pa inneliggende pasienter ma veere
mulig. Ordlyden i utleveringsbestemmelsen er derfor endret til «resept/rekvisisjon». Kravet om
bekreftelse av ngdvendig infeksjonsprofylakse skal ogsa gjelde rekvisisjon.

Ordlyden i utleveringsbestemmelsen er videre justert for 8 samsvare med den gjeldende terminologien
for legespesialiteter som benyttes av Helsedirektoratet, Legeforeningen og i Helsepersonellregisteret:
hematologi er endret til blodsykdommer og nefrologi er endret til nyresykdommer.

Pa bakgrunn av mottatte heringsinnspill og vurderingen knyttet til disse fatter DMP med dette vedtak
om utleveringsbestemmelse for iptakopan (ATC-kode L0O4AJ08) med fglgende ordlyd:

«Skal kun utleveres etter resept/rekvisisjon fra sykehuslege som er spesialist i blodsykdommer
eller nyresykdommer. Legen ma bekrefte pa resepten/rekvisisjonen at pasienten har fatt
ngdvendig infeksjonsprofylakse.»
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