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Direktoratet for
medisinske produkter

Til MT-innehaver av preparat med virkestoffet ipidakrin

Deres ref. Dato Var ref. Saksbehandler
07.07.2025 24/25987-15 Eva Kristine Klemsdal

VEDTAK OM UTLEVERINGSBESTEMMELSE FOR IPIDAKRIN (ATC-KODE: NO6DA05)

Innledning

Direktoratet for medisinske produkter (DMP) fatter vedtak om utleveringsbestemmelse for ipidakrin
(ATC-kode: NO6DAO5) med fglgende ordlyd:

ATC-kode Virkestoff Legemiddelform | Styrke Utleveringsbestemmelse

Skal kun utleveres etter
resept/rekvisisjon fra
nevrologisk eller geriatrisk
Perorale Alle avdeling pa sykehus.
Resept skal utstedes av
sykehuslege som er
spesialist i nevrologi eller
geriatri. Resepter er kun
NO6DAO0S Ipidakrin gyldige i 7 dager etter
utstedelse.

Skal kun utleveres etter
rekvisisjon fra nevrologisk

Parenterale Alle avdeling pa sykehus.

Rettslig grunnlag

DMP kan med hjemmel i legemiddelforskriften § 7-4 bestemme at et legemiddel skal ha begrenset
utlevering. Apotek plikter, i henhold til Forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler m.m. § 10-4,
a pase at legemiddel blir utlevert i henhold til fastsatt utleveringsbestemmelse.
Utleveringsbestemmelse vedtas som forskrift og skal derfor hgres i henhold til forvaltningsloven § 37.
Formalet med utleveringsbestemmelser er a sikre forsvarlig bruk av legemiddelet og ivareta
pasientsikkerheten, samtidig som det tas hensyn til behovet for tilgang til ngdvendige legemidler.
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Bakgrunn

Virkestoffet ipidakrin er et derivat av takrin, som er kjent for hgy levertoksisitet. P4 grunn av begrenset
kliniske data er levertoksisiteten til ipidakrin uavklart, saerlig ved doser over 80 mg per dag, og
overvaking av leverfunksjon er derfor ngdvendig. Behandlingsvarighet og den kliniske nytten av
behandlingen med ipidakrin ma revurderes regelmessig, inkludert vurdering av seponering ved
manglende bevis for terapeutisk effekt eller ved uakseptable bivirkninger. DMP vurderer at dette ma
foretas av relevante spesialister i et sykehusmilja. For ytterligere detaljer henvises det til
hgringsnotatet om innfgring av utleveringsbestemmelse for ipidakrin.

DMP anbefalte i hgringsnotatet at det knyttes falgende utleveringsbestemmelse til ipidakrin (ATC-
kode: NO6DAOS):

Perorale formuleringer (tabletter):

«Skal kun utleveres etter resept/rekvisisjon fra sykehuslege som er spesialist i nevrologi.
Legen ma bekrefte pa resepten at pasientens leverfunksjon er under overvaking. Resepter er
kun gyldig i 7 dager etter utstedelse.»

Parenterale formuleringer (injeksjonslgsning, alle styrker):
«Skal kun utleveres etter rekvisisjon fra sykehuslege som er spesialist i nevrologi.»

Bestemmelsen ivaretar at forskrivning av ipidakrin skjer av leger med egnet kompetanse i samsvar
med preparatomtalen pkt. 4.2 («Behandlingen ma forskrives og overvakes av en lege som er
spesialist i nevrologi.»). Den sikrer at oppstart og oppfalging av behandling skjer pa sykehus for a
ivareta overvaking av leververdier da preparatets uavklarte pavirkning pa leverfunksjon og mulige
levertoksisitet er av bekymring. Samtidig er den konkret nok til & kunne kontrolleres fra apotekenes
side og sikre at intramuskuleere injeksjoner kun utfgres pa sykehus.

Forslaget om innfaring av utleveringsbestemmelse for ipidakrin (ATC-kode NO6DAO5) ble sendt ut pa
hgring til 29 hgringsinstanser, samt publisert paA DMPs nettsider. Det ble mottatt 9 hgringssvar. For en
oppsummering av samtlige hgringssvar henvises det til vedlegg.

Vurdering

Nevrologisk avdeling v/ Helse Bergen HF og nevrologisk avdeling v/ Helse Fonna papeker at enkelte
indikasjoner behandles utenfor nevrologi. Det foreslas & hhv. fierne eller utvide
utleveringsbestemmelsen til & gjelde andre spesialiteter. Med bakgrunn i disse innspillene, har DMP
gjort en ny vurdering for & avklare hvilke legespesialiteter som er aktuelle forskrivere av ipidakrin. DMP
utvider derfor utleveringsbestemmelsen for perorale formuleringer til ogsa a gjelde sykehusleger med
spesialitet i geriatri.

Apotekforeningen understreker at det er vanlig praksis at rekvisisjoner som sendes sykehusapotekene
ofte signeres av andre enn overleger/spesialister, og at bestillinger kan gjgres med bakgrunn i en
fastsatt medisinliste. Med bakgrunn i dette foreslar DMP en endring i ordlyden for rekvisisjoner til
sykehusavdeling slik at det ikke stilles krav om signatur fra legespesialist, men at rekvisisjonen ma
utstedes fra nevrologisk og/eller geriatrisk avdeling pa sykehus.
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Apotekforeningen og sykehusapotekene papekte utfordringer med kontroll av legens bekreftelse av
overvakning av pasientens leverfunksjon pa resepten. DMP tar disse innspillene til felge, og vurderer
at for dette legemiddelet, er begrensning til forskrivning fra sykehusspesialister og krav angitt i
preparatomtalen tilstrekkelig for & sikre oppfalging av leverfunksjonen. DMP vil allikevel klargjgre at
apotekene med dette forslaget ikke var tiltenkt en annen kontrolloppgave knyttet til overvakning av
leverfunksjon enn & pase at bekreftelse var angitt av lege pa resept.

Pa bakgrunn av mottatte haringsinnspill og vurderingen knyttet til disse fatter dermed DMP vedtak om
utleveringsbestemmelse for ipidakrin (ATC-kode: NO6DAO5) med fglgende ordlyd:

Perorale formuleringer (tabletter):

«Skal kun utleveres etter resept/rekvisisjon fra nevrologisk eller geriatrisk avdeling pa
sykehus. Resept skal utstedes av sykehuslege som er spesialist i nevrologi eller geriatri.
Resepter er kun gyldige i 7 dager etter utstedelse.»

Parenterale formuleringer (injeksjonslgsning, alle styrker):

«Skal kun utleveres etter rekvisisjon fra nevrologisk avdeling pa sykehus.»

Ikrafttredelse

Utleveringsbestemmelsen vil tre i kraft 1. august 2025, og apotekene vil fra denne dato vaere forpliktet
til & folge den fastsatte utleveringsbestemmelsen.

Vennlig hilsen
Direktoratet for medisinske produkter

Marie Louise Wiborg
Enhetsleder, enhet for legemiddelsikkerhet

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke hdndskrevne signaturer.
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