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Statens legemiddelverk

. Ytre etat under Helse- og omsorgsdepartementet

» Departementets legemiddelpolitiske og refusjonspolitiske mal:

- Befolkningen skal hatilgang til sikre og effektive
legemidler uavhengig av betalingsevne

- Legemidler skal brukes faglig og gkonomisk riktig
. Lavest mulig pris palegemidler
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Hva skal vi snakke om?

Europeisk legemiddelsamarbeid
Godkjenning av nye legemidler
Godkjenning av reseptstatus
Regelverk-OTC

Reseptstatus

Norsk praksis

Trender & muligheter — veien videre

Statens legemiddelverk

Norwegian Medicines Agency

www.legemiddelverket.no



OTC

Legemiddelverket bruker OTC som et samlebegrep
som omfatter

- Reseptfrie legemidler

- Legemidler unntatt reseptplikt i enkelte
pakninger, styrker, legemiddelformer m.v.

Statens legemiddelverk

Norwegian Medicines Agency
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Historie
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- Nettverk av nasjonale legemiddelmyndigheter
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Europeisk legemiddelsamarbeid Statens legemiddelverk
- Nettverk av nasjonale legemiddelmyndigheter

E@S-avtalen 2000; Norge med som "nesten EU-medlem”, men med full
deltagelse i "legemiddeldemokratiet”

Kompetansen ligger hos de nasjonale legemiddelmyndigheter

Alle EU/E@S land har samme rettigheter og forpliktelse til a delta i
godkjenningsprosessene

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCTE MEDICINES HEALTH

www.legemiddelverket.no
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‘smns lgemiocevrk PR

v Nasjonalt forvaltningsorgan for legemidler

v Deltager i Europeisk legemiddelforvaltning
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EuropeiSk Iegemiddelsamarbeid Norwegian Medicines Agency U
- Nettverk av nasjonale legemiddelmyndigheter
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Europeisk legemiddelsamarbeid statens legemiddelverk
- Nettverk av nasjonale legemiddelmyndigheter

Norwegian Medicines Agency J
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GOd kJenning av nye |eg emldler Norwegian Medicines Agency @
- nasjonalt eller europeisk?

Statens legemiddelverk
Norwegian Medicines Agency e
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Statens legemiddelverk

GOd kjenning aV nye Ieg emidler Norwegian Medicines Agency U
- nasjonalt eller europeisk?

v Kan skje pa fire ulike mater:
* Nasjonal prosedyre (NP)

- Gjensidig anerkjennelse prosedyre (MRP - mutual recognition
procedure)

- Desentralisert prosedyre (DCP)
- Sentral prosedyre (CP)

v Vurderingsgrunnlag:

Innovative Legemidler Generika

Effekt
: 3
Y 2

Sikkerhet

www.legemiddelverket.no
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- nasjonalt eller europeisk?
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Godkjenning av reseptstatus Rl &
- nasjonalt eller europeisk?

v Kan skje pa to ulike mater:

- Nasjonalt i NP, MRP, DCP
« Sentralti CP

De fleste sgknader om OTC utredes nasjonalt !

www.legemiddelverket.no
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Reg elverk' OTC Statens legemiddelverk
- . Norwegian Medicines Agency
- nasjonalt eller europeisk?

A guideline on changing the classification

Directive 2001/83/EC of the European Lormthne su?’ply (I)Efuak Tn?g.'c.aln }:r:ro%uclt fo;
Parliament and of the Council of 6.nov. 2001 i bee o lsoAsanmirigiehs miliss o

(Classification of Medicinal Products, article | 90Verning Medicinal Products in the European
msity \/olume 2C

A guideline on icS@tatus for the supply to
the patient of centranS@thorised medicinal
products EMEA7186279%

Forskrift for I€@@aidler 18.12. 2009, kapittel | Guidelines for the Regr@0ry Assessment of
7, Fastsel’§@aVv reseptstatus Medicinal Productsg '

Medication -\A&
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Regelverk
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- nasjonalt eller europeisk?

Regelverk
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Regelverk
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- Hva betyr det?

Hva lurer du pa?
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Reseptstatus Statens legemiddelverk
Norwegian Medicines Agency J
- Hva betyr det?

) CF (SPC + PlLy, + PlLorc)

Legemidler som i prinsippet er reseptpliktige, men hvor
enkelte pakninger, styrker, legemiddelformer m.v. er unntatt
reseptplikt

F (SPC + PlLgrc)

Legemidler som er reseptfrie

C (SPC + PlLg,)

Legemidler som er reseptbelagte

www.legemiddelverket.no



Statens legemiddelverk

R eS e p tS t at U S Norwegian Medicines Agency
- Hva betyr det?

SPC- helsepersonell

« Beskriver legemiddelets bruksomrade og
begrensninger

PIL;, pasient

» Beskriver legemiddelets bruksomrade og
begrensninger

» Egen pakning for Rx

PILoc-pasient

« Beskriver deler av bruksomradet som er godkjent til
egenbehandling og legemiddels begrensninger

» Egen pakning for OTC

www.legemiddelverket.no



Norsk praksis
- Bare Norge?

Regelverk

Terapitradisjoner

Statens legemiddelverk

Norwegian Medicines Agency

Europeisk= nasjonal
Rom for tolkninger

Norge konservativt?
Apotekets rolle?

www.legemiddelverket.no
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Res eptStat us Statens legemiddelverk A

Norwegian Medicines Agency

- Prosjekt Legemiddelverket: Bakgrunn

For likeverdige legemidler inneholdende samme virkestoff
ser vi blant annet ulik

..Indikasjonsordlyd

..dosering

...tekst pa pakningen
..informasjon tilgjengelig pa nett

‘ Vanskelig for forbruker

www.legemiddelverket.no



Reseptstatus
. . Statens legemiddelverk
- Prosjekt Legemiddelverket Norvegn Hodokos oarc; @

|n<31ikc'slsjf)n 09 Indikasjon og \
oserin '
Pakningoch dosering PILg1c

Annen viktig
informasjon

¥

Likhet for like virkestoff

 Ryddig for forbruker
 Enklere for apotek

e Forutsigbart for
industrien

www.legemiddelverket.no
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Statens Iegemiddelverl-: Om Legemiddelverket  Jobb Kontakt oss Myhetsvarsel Presse  English

Norwegian Medicines Agency L

[ Sek i dette omradet... [Q ]

Veterinermedisin

Bruk og rad

Forside Nyheter Godkjenning og regelverk Bivirkninger Bla resept og pris Import og salg Skiemaer

Godkjenning og
regelverk

Godkjenning av legemidler
Seknad om
markedsfaringstillatelse
Endringssaknad
Fornyelse

Produktinformasjon - maler
og veiledninger

Farstegangs seknad for
generisk virkestoff

Maturlegemidler

Parallellimporterie
legemidier

Flantebaserte legemidler

Mye
markedsfaringstillatelser

Registreringsgebyr

Sunset Clause

Voldgift i CHMP

Slik godkjennes legemidler

Elekironisk innsending av
s@knader

Avanserte terapier -

Statens Legemiddelverk = Godkienning oq regelverk =
Godkjenning av legemidler = Reseptirihet - OTC

Legemidler som utleveres uten
resept - OTC

Det sakes om at et legemiddel skal kunne utleveres uten resept
som en del av seknad om markedsfaringstillatelse (MT) eller som
en endringsseknad etter at legemidlet har fatt MT.

Legemidler som utleveres uten resept er i reseptgruppe F (legemidler uten reseptplikt)
eller reseptgruppe CF (legemidler som i prinsippet er reseptpliktige, men hvor enkelte
pakninger, styrker, legemiddelformer m.v. er unntatt reseptplikt). Uttrykket OTC (over the
counter) brukes gjerne om legemidler uten resepipliki.

Reseptstatus - nasjonalt eller europeisk anliggende?

Reseptstatus er et nasjonalt anliggende for legemidler | desentralisert prosedyre (DCP),
gjensidig anerkjennelsesprosedyre (MRF) og nasjonal prosedyre (NP). | disse filfellene
bestemmer Statens legemiddelverk legemidlets reseptgruppe. Fastzsettelse av
reseptstatus er hjemlet | Forskrift om legemidler og direktiv 2001/83/EC. For legemidler i
sentral prosedyre (CP) er resepistatus et europeisk anliggende. Se "Lover og regelverk”
fil heyre pa siden.

* Seknad om unniak fra reseptpliki

« Virkestofirapporter

B » & =

Legemiddelsak

© Legemidler A-A

© Legemidler etter omrade

© Interaksjonssak

Kontakt

Seksjon for koordinering av
utredningsoppdrag
pk@legemiddelverket no

TI. 22 89 77 00

Lover og regelverk

© Legemiddelforskrifien kapittel
7. Fasisettelse av resepistatus

© Direkiiv 2001/33/EC (ariikkel
70-75)

© A guideline on legal status for
the supply to the patient of
centrally authorised medicinal
products

© A guideline on changing the
classification for the supply of
a medicinal product for human
use

www.legemiddelverket.no
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Norwegian Medicines Agency J
Statens legemiddelverk Om Legemiddelverket  Jobb  Kontaktoss  Nyhetsvarsel  Presse  English
Norwegian Medicines Agency U [ Sek i dette omradet. . Q

Forside Nyheter Godkjenning og regelverk Bivirkninger Bla resept og pris Import og salg Skiemaer Bruk og rad Veteringerme

} ) Statens Legemiddelverk = Godkienning oq regelverk = ¥ o = . :
Godkjenning og Godkienning av legemidler > Reseptirihet - OTC Legemiddelsak
regelverk .

Sgknad om unntak fra reseptplikt (]
Godkjenning av legemidler © Legemidler A-A
Seknad om Mar det sekes om unntak fra reseptplikt (reseptgruppe F eller CF) for et legemiddel, skal © Legemidier etter omrade

sgknaden utformes | henhold til regelverket og den europeiske retningslinjen “A

markedsferingstillatelse o ' e .
guideline on changing the classification for the supply of a medical product for human

© Interaksjonssek

Endringsseknad use”.
PIIIEEE Soknad om unntak fra resepiplikt skal begrunnes. Dersom den ikke faller innenfor det Kontakt
Froduktinformasjon - maler som tidligere har blitt godkjent for det akiuelle virkestoffet, terapiomradet, malgruppen Seksjon for koordinering av
og veiledninger aller pakningsstarrelsen, ma det utdypes nasrmere hvorfor saker mener defte er utredningsoppdrag

3 i j ] pk@legemiddelverket.no
Farstegangs seknad for aksepiabelt med tanke pa efiekt og sikkerhet for pasieniene Y
generisk virkestoff
Naturlegemidler Hva er viktig & huske ved seknad om unntak fra reseptplikt?

« Et klinisk sammendrag

Parallellimporierie 3 " .
Sammendraget skal inkludere en kritisk analyse av legemidlets egnethet,

legemidier y ) ; i o
misbrukspotensiale og sikkerhet ved egenbehandling for sekt OTC-indikasjon (se

Plantebaserte legemidier regelverk og retningslinjer nevnt ovenfor). Det er viktig at OTC-indikasjonen

Nye inneholder mélgruppe og at ordlyden er lett forstaelig.

markedsfaringstillatelser * Produktinformasjon

Registreringsgebyr Foreslatt preparatomtale, pakningsvediegg og mock-ups. Dersom virkestoffrapport
foreligger, skal denne tas hensyn til ved utarbeidelsen av produktinformasjonen.

Sunset Clause Det skal foreligge ett pakningsvedlegg for reseptirie (OTC) og ett for reseptpliktige

Voldgift i CHMP (Rx) pakningsstamelser dersom virkestoffet er klassifisert som CF.

Slik godkjennes legemidler

Elektronisk innsending av
sgknader

Avanserie terapier -
sykehusunniak

Reseptfrinet - OTC

WHO-sertifikater

www.legemiddelverket.no
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Statens Iegemiddelverk Om Legemiddelverket  Jobb  Kontakt oss
Morwegian Medicines Agency L Sak

Forside Nyheter Godkjenning og regelverk Bivirkninger Bla resept og pris Import og salg Skjemaer

_ ) Statens Legemiddelverk = Godkienning og regelverk = E » & =
Godkjenning og Godkienning av legemidler > Reseptfrihet - OTC

e Virkestoffrapporter

Legemiddelverket vil fra hasten 2013 harmonisere informasjonen

Godkjenning av legemidler

Seknad om om legemidler som inneholder samme virkestoff og som utleveres
markedsfaringstillatelse uten resept.
Endringssesknad

Dette skal gjgres ved at det utarbeides en OTC-virkestoffrapport for hvert enkelt
Fornyelse virkestoff som kan utleveres uten resept. Rapporten vil beskrive hva Legemiddelverket
Produktinformasjon - maler godkjenner som reseptiri indikasjon, dosering, pakningssterrelse m.v. Rapporten vil
og veiledninger 0gsa gi et overblikk over hvordan produktinformasjonen (pakningsvedlegg og merking)

Farstegangs seknad for skal utformes for legemidler som inneholder det akiuelle virkestoffet.

generisk virkestoff Virkestofirapportene publiseres og oppdateres fortlepende pa denne siden etter hvert

Naturlegemidier som nye virkestoff far reseptstatus F eller CF.

Parallellimporterie

legemidler Acetylcysiein
Flantebaserte legemidler Amorolfin
Nye Azelastin
markedsfiaringstillatelser _

EBenzydamin
Reqistreringsgebyr

Lansoprazol
Sunset Clause

Voldgift i CHMP
Slik godkjennes legemidler

Elektronisk innsending av
s@knader

&wvancarta taraniar -



OTC USE IN NORWAY FOR LANSOPRAZOLE, ATC-CODE: A02BC03

* To gain OTC prescription status for a medicinal product an application in accordance with “A
guideline on changing the classification for the supply of a medicinal product for human use”™
should be submitted.

»  This substance report presents the preferred wording for PIL and packaging material for OTC
prescription status for lansoprazole in Morway.

*  To make use of this report, the application for OTC prescription status must be:
- within the scope of what is already approved as OTC use for lansoprazole in Norway
- covered in the approved and/or sought SmPC for the product in question

Gastro-resistant capsule, hard
15 mg
30 mg

PACKAGE LEAFLET INFORMATION (OTC)

INDICATION
Voksne (over 18 ar): Lindrer halsbrann og sure oppstat.

DOSAGE
Voksne: Ved behov 15-30 mg daglig. 1 maksimalt 2 uker.
Hvis symptomene dine ikde er bedret i lopet av 2 uker, ta kontakt med lepe siden symptomene kan ha

en arsak som kyever legebehandling. Det er viktig a kontakte lege dersom plagene ofte kommer
tilbake.

Statens legemiddelverk

Norwegian Medicines Agency

www.legemiddelverket.no



Statens legemiddelverk

R eS e p tS t at u S Norwegian Medicines Agency
- Prosjekt Legemiddelverket

Likhet for like virkestoff
Ryddig for forbruker
Enklere for apotek
Forutsigbart for industrien

Legemiddelverket gnsker at
firmaene skal sgke inht
virkestoffrapport

Indikasjon og dosering
PILyrc 0g Pakninggre

Annen viktig informasjon

Kortere saksbehandlingstid
OTC med samme virkestoff
tidligere pa markedet

www.legemiddelverket.no
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Statens |egerI'IiddB|\fok Om Legemiddelverket  Jobb  Kontaktoss  Nyhetsvarsel Presse  English
Norwegian Medicines Agency o [ Sek . m

Forside Nyheter Godkjenning og regelverk Bivirkninger Bla resept og pris Import og salg Skjemaer Bruk og rad Veterinermedisin

Statens Legemiddelverk = Legemiddelssk B » 4 =

Legemiddelvisning

Legemiddelsok - Sekeskjema
[ canesten sk | O

@ Tilbake til sekeresultat

© Interaksjonssek (uheldige kombinasjoner)

Canesten -1 %

Pakninger Krem Interaksjoner
lal(l;im © Pakningsvediegq eggﬁgsl‘?:nkomblnasmner for
Byttbare legemidler
50 © Preparatomtale (SPC) Canesten (Farmagon AS)
Klotrimazol Mylan (Mylan AB)
2x30g Handelsnavn: Canesten
Vaginalkrem Wirkestofi: Klotrimazol
1% Legemiddelform:  Krem
5049 Styrke: 1%
Vaginaltablett Pakning: ube 20 g
100 mg a
6 stk
500 mg
1 stk Bytthar
o ATC-Kode: DO1ACD1
ng':;e Varenummer: 500497
Blsik Indikasjon [5ykdomsomréde]:
500 mg ) ) . ) s
T Til behandling av fotsopp. Soppinfeksjoner rundt skjedeapningen.
Markedsfaringstillatelse:
Status: Markedsfart
Innehaver Raver AR - Snlna

www.legemiddelverket.no
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Statens |egerI'IiddB|\fok Om Legemiddelverket  Jobb  Kontaktoss  Nyhetsvarsel Presse  English
Norwegian Medicines Agency o [ Sek . m

Forside Nyheter Godkjenning og regelverk Bivirkninger Bla resept og pris Import og salg Skjemaer Bruk og rad Veterinermedisin

B » & =

Statens Legemiddelverk = Legemiddelsak

Legemiddelvisning

Legemiddelsok - Sekeskjema

[ canesten sok | O

© Interaksjonssek (uheldige kombinasjoner)

@ Tilbake til sekeresultat

Canesten -1 %

Pakninger Krem Interaksjoner
Kram © Uheldige kombinasjoner for
Canesten
1%
Bytbare legemidier
504 © Preparatomtale (SPC) Canesten (Farmagon AS)
Klotrimazol Mylan (Mylan AB)
2x30g Handelsnavn: Canesten
Vaginalkrem Wirkestofi: Klotrimazol
1% Legemiddelform:  Krem
504g Styrke: 1%
Vaginaltablett Pakning: Tube 20 g
100 mg Reseptpliktig: MNei
5 stk Reseptgruppe: F
500 mg Bla resept: Mei
1 stk Bytthar Ja
o ATC-Kode: DO1ACOY
iz Varenummer: 500497
100 mg
Blsik Indikasjon [5ykdomsomréde]:
500 mg ) ) . ) s
T Til behandling av fotsopp. Soppinfeksjoner rundt skjedeapningen.
g
Markedsfaringstillatelse:
Status: Markedsfert
Innehaver Raver AR - Snlna

www.legemiddelverket.no
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Statens Iegemiddelverk Om Legemiddelverket  Jobb  Kontaktoss  Nyhetsvarsel Presse  English
Norwegian Medicines Agency L [ Sok... S

slverk
s Agency J

Forside Nyheter Godkjenning og regelverk Bivirkninger Bla resept og pris Import og salg Skjemaer Bruk og rad Veterinarmedisin

Statens Legemiddelverk = Legemiddelsak l] » H =1

Preparatomtale

@ Tilbake til legemiddelvisning

i Skiiv ut

1. LEGEMIDLETS NAVN

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

3. LEGEMIDDELFORM Canesten 1 % krem
4. KLINISKE OPPLYSNINGER

1. LEGEMIDLETS NAVN

T . 2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

4.2. Dosering og administrasionsméte 1 gram Canesten krem innenhalder 10 mg klotrimazol.
4.3. Kontraindikasjoner For fullstendig liste over hjelpestoffer se pkt. 6.1.

4.4, Advarsler og forsiktighetsregler

4.5. Interaksjon med andre legemidler og andre

former for interaksjon 3. LEGEMIDDELFORM
4.6. Fertilitet, graviditet og amming Krem.

4.7. Pavirkning av evnen til a kisre bil og bruke Hvit, ugjennomsiktig krem.
maskiner

4.8. Bivirkninger
4.9. Overdosering

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

4.1, Indikasjoner

5.1. Farmakodynamiske egenskaper

Dermatomykoser forarsaket av dermatofytter (Trichophyton-, Epidermophyton- og Microsporum-arter),

5.2. Farmakokinetiske egenskaper gjger-, mugg- og andre sopparter. Pityriasis versicolor. Erythrasma.
5.3. Prekliniske sikkerhetsdata

6. FARMAS@YTISKE OPPLY SNINGER

ing og administrasionsméte

6.1. Fortegnelse over hjelpestoffer Kremen pasmeres erte hudomradene 2-3 ganger daglig og gnis fi

I ¥ cm er tilstrekkelig til a behandle nskelig kan klotnmazul pudder
6.2. Uforlikeligheter deretter drysses pa. For 4 unnga residiv anbefales behandling ca. 2 uker etter oppnadd symptemfrihet.
6.3. Holdbarhet
6.4. Oppbevaringsbetingelser Vanlige behandlingstider:

www.legemiddelverket.no
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Trender & muligheter — veien videre
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“"HELSETRAPPEN"

SYKEHUS

FASTLEGE/
PRIMAERHELSETJENESTE

APOTEK

EGENOMSORG
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Kilde: Norsk Farmasihistorisk museum

Kilde: partyferie.com
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Harmonisering | Europa?

. Ikke forskjell pa folkehelse
- Forskjell i terapitradisjoner

«There are only six active substances that are sold OTC in

all EU countries»
- Horst A. Kastrup, 25th Annual DiA Meeting, Amsterdam mars 2013

www.legemiddelverket.no



Korttidsbruk

Eks.
forkjalelsesmidler,

midler mot diaré og
forstoppelse

Selvdiagnostisering Statens legemiddelverk

Norwegian Medicines Agency J

Eks.

rgykesluttmidler

Diagnose av lege

Langtidsbruk

Ved tilbakevendende
sykdom hvor diagnosen

originalt er stilt av lege:
Middel mot neglsopp,
middel mot rosacea

www.legemiddelverket.no



Hva har vi snakket om?

Europeisk legemiddelsamarbeid
Godkjenning av nye legemidler
Godkjenning av reseptstatus
Regelverk-OTC

Reseptstatus

Norsk praksis

Trender & muligheter — veien videre

Statens legemiddelverk

Norwegian Medicines Agency

www.legemiddelverket.no
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Kilde: thepeoplegroup.com
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