LAEGEMIDDELNAVNET

REFERAT AF M@DE NR. 172017 | LAGEMIDDELNAVNET
Den 7. september 2017 i Leegemiddelstyrelsen
Til stede:

Fra Leegemiddelnaevnet: Bjarne grskov Lindhardt, Niels Henrik Buus,
Hanne Rolighed Christensen, Christian Friis, Gorm Boje Jensen, Sine
Jensen, Lars Kristian Munck og Lisbeth Hgier Olsen

Afbud fra: Sven Frgkjeer, Sgren Sindrup og Mark Ainsworth,
Skriftlige kommentarer fra: Sven Frgkjeer og Mark Ainsworth,

Fra Leegemiddelstyrelsen: Matilde Kyst Behrens, Doris Irene Stenver,
Eskild Colding-Jgrgensen, Marie Louise Schougaard Christensen, Mogens
Westergaard, Mona Ring Gatke, Nikolai Constantin Brun, Tanja Arichsen,
Niels Christian Kyvsgaard, Martin Runebgll, Anne Kristine Hejlesen, Hanne
Lomholt Larsen og Katrine Damkjaer Madsen (referent).

Ad pkt. 1: Godkendelse af dagsorden
Dagsordenen blev godkendt uden bemeerkninger.

Formanden gjorde opmeerksom pd, at mgdet var det sidste i beskikkelsesperioden
fra 1. oktober 2013 til 30. september 2017, og at Leegemiddelstyrelsen har
indkaldt forslag til medlemmer af Leegemiddelnaevnet for perioden 1. oktober
2017 til 30. september 2021 med frist 15. september 2017.

Ad pkt. 2: Godkendelse af referat af mgde den 26. maj 2016
Referatet blev godkendt uden bemaerkninger.

Der blev dog spurgt til referatets punkt 3 om tilknytning til medicinalindustrien i
forhold til habilitet. Det blev afklaret, at hvis man deltager pa et magde, der er
betalt af industrien, fx i et debatpanel, s er det at betragte som et samarbejde
med industrien, og sa vil tilknytning skulle anmeldes.

Ligeledes blev der spurgt til referatets punkt 6.2 om indberetning af bivirkninger
0og sen opfelgning. Det blev afklaret, at der fra 15. september 2017 er indfgrt en
ny proces i Leegemiddelstyrelsen for opfelgning pa bivirkningsindberetninger, sa
opfalgningstiden er vaesentligt forkortet.



Ad pkt. 3: Habilitet
Neevnet vurderede, at ingen af dets medlemmer var inhabile i de sager, der var pa
dagsordenen.

Ad pkt. 4: Meddelelser fra formanden

Bjarne @rskov Lindhardt meddelte, at Leegemiddelnaevnet siden seneste
naevnsmgde har behandlet 22 sager skriftligt i projektrummet, og orienterede jf.
naevnets forretningsorden 8 9 stk. 2 om sagernes udfald:

NO1

Neaevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes den ansggte indikationsudvidelse godkendt.

Neevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 1. juni 2016.

Cco7

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes ikke godkendelse af den ansggte indikationsudvidelse.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 21. juni 2016.

MO3

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes godkendelse af det ansggte preeparat.

Neevnet anbefalede at preeparatet far udleveringsbestemmelse B i tilfeelde af
godkendelse.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 17. juli 2016.

RO1

Neaevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes godkendelse af den ansggte sendring fra udleveringsbestemmelse B til HA.
Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 19. august 2016.

LO1

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes godkendelse af de ansggte aendringer.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 15. juli 2016.

Al2

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
séledes at udleveringsbestemmelsen for laegemidlet bliver aendret fra HA til HF.
Neaevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 15. september 2016.

MO3

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes ikke den ansggte indikationsudvidelse godkendt.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 16. september 2016.

AO07

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes den ansggte indikationsudvidelse godkendt.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 29. september 2016.



MO3

Naevnet kunne fortsat tilslutte sig den medicinske assessors votering og
anbefalede saledes ikke den ansggte indikationsudvidelse godkendt.

Neevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 26. oktober 2016.

Cco7

Neaevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes godkendelse af den ansggte indikationsudvidelse.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 4. november 2016.

NO2

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes ikke godkendelse af det ansggte preeparat.

Neevnet anbefalede at preeparatet far udleveringsbestemmelse B i tilfaelde af
godkendelse.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 14. december 2016.

QJO1

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes ikke godkendelse af det ansggte preeparat.

Neevnet anbefalede at praeparatet far udleveringsbestemmelse BP i tilfeelde af
godkendelse.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 20. december 2016.

GO02

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes ikke godkendelse af det ansggte praeparat.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 13. januar 2017.

D02

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes ikke godkendelse af det ansggte praeparat.

Neevnet anbefalede at praeparatet far udleveringsbestemmelse HA i tilfaelde af
godkendelse.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 25. januar 2017.

HO2

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes godkendelse af det ansggte preeparat.

Neevnet anbefalede at preeparatet far udleveringsbestemmelse A i tilfeelde af
godkendelse.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 22. februar 2017.

C0o3

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes godkendelse af de ansggte aendringer.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 24. marts 2017.

NO5

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes ikke godkendelse af det ansggte preeparat.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 23. april 2017.



VOl

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes ikke godkendelse af den ansggte indikationsudvidelse.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 11. maj 2017.

Halvarlig gennemgang af apoteksforbeholdte handkgbslaegemidler, 1.
halvar 2017

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes, at ATC kode GO1AF04 (miconazol) forbliver apoteksforbeholdt, dvs.
udleveringsbestemmelse HA.

Neaevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 22. maj 2017.

NO2

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes godkendelse af det ansggte praeparat.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 22. juni 2017.

Al2

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes ikke godkendelse af de ansggte aendringer.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 21. august 2017.

M04

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes godkendelse af det ansggte preeparat.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 6. september 2017.

Ad pkt. 5: Meddelelser fra sekretariatet

Nikolai Constantin Brun meddelte, at Leegemiddelstyrelsen i den kommende
beskikkelsesperiode gnsker at bruge naevnet mere aktivt.

Leegemiddelstyrelsen vil hgre naevnet i mere overordnede sager med et bredere
omrade og i sager af mere principiel karakter.

Ad pkt. 6: SAGER TIL DRGFTELSE OG BESLUTNING

6.1 Udstedelse, eendring, suspendering eller tilbagekaldelse af
markedsfgringstilladelse til leegemidler

6.1.1 Centrale procedurer.

6.1.1.1 Ingen

6.1.2 Gensidige anerkendelsesprocedurer (MRP/DCP)

6.1.2.1 C0O9

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes ikke godkendelse af det ansggte praeparat pa nuveerende tidspunkt.
Neaevnet kunne desuden tilslutte sig at udleveringsbestemmelsen skal veere B i
tilfeelde af godkendelse.

6.1.3 Nationale procedurer
6.1.3.1 Ingen



6.1.4 Principielle og generelle sager eller spgrgsmal

6.1.4.a Generel sag: Vurdering af handkgbslaegemidler — selvvalg
Leegemiddelnaevnet kunne tilslutte sig Leegemiddelstyrelsens opleeg om at alle
lzegemidler med udleveringsbestemmelse HA kan placeres i selvvalg pa apoteket.

Neevnet kunne tilslutte sig Leegemiddelstyrelsens vurdering af, at fglgende
leegemidler med udleveringsbestemmelse HF skal undtages fra selvvalg:
Leegemidler indholdende loperamid, lsegemidler indeholdende glyceryltrintrat,
leegemidler indeholdende perikon, leegemidler indeholdende quinin, leegemidler
indeholdende cyclizin, leegemidler indeholdende meclozin, samt alle veterinaere
leegemidler.

For laksantia anbefalede naevnet, at enten skulle alle laksantia veere i selvvalg
eller ingen.

Neevnet kunne ikke tilslutte sig Leegemiddelstyrelsens vurdering af, at neesesprays
indeholdende cromoglicinsyre, levocabastin, azelastin eller xylometazolin med
udleveringsbestemmelse HF kan placeres i selvvalg.

Neaevnet kunne ikke tilslutte sig Leegemiddelstyrelsens vurdering af, at lseegemidler
mod svamp (leegemidler indeholdende clotrimazol, miconazol, ketoconazol,
ciclopirox, terbinafin, amorolfin eller clotrimazol) kan placeres i selvvalg. Neevnet
anbefalede generelt at undtage disse leegemidler fra selvvalg grundet risikoen for
resistens.

6.1.4.b Generel sag: Udleveringsbestemmelse for visse opioider

Laegemiddelnaevnet kunne tilslutte sig Leegemiddelstyrelsens oplaeg og anbefalede
saledes aendring af udleveringsbestemmelse til A84 for forfalgende opioider:

For leegemidler indeholdende tramadol anbefales det at sendre
udleveringsbestemmelse fra A til Ag4.

For leegemidler indeholdende codein anbefales det at esendre
udleveringsbestemmelse fra A til A84.

Dog endres udleveringsbestemmelsen for kombinationsprodukter sdsom codein
og acetylsalicylsyre ikke.

For leegemidler indeholdende buprenorphin anbefales det at eendre
udleveringsbestemmelse fra A til Ag4.

Leegemiddelnaevnet til sluttede sig ogsa at buprenorphin inkl
kombinationsprodukterne (buprenorphin + naloxon) til substitutionsbehandling af
opioid-afhaengighed undtages for nuveerende, da det til denne gruppe patienter
skgnnes at veere hensigtsmaessig, at de kan f& udleveret buprenorphin i mindre
portioner af gangen. Dette kan for nuveerende lade sig gare for
udleveringsbestemmelse A men ikke for A84.

Receptbekendtgarelsen er dog pa nuveerende tidspunkt under revidering. Det
forventes at den reviderede udgave traeder i kraft 01-10-2017. | den reviderede
udgave foreslas det at buprenorphin far samme status som methadon og dermed
kan udleveres i mindre portioner selvom udleveringsgruppen andres til Ag4.



For leegemidler indeholdende nalbuphin anbefales det at aendre
udleveringsbestemmelse fra A til A84.

For laeegemidler indeholdende opium som oral oplgsning eller orale draber
anbefales det at eendre udleveringsbestemmelse fra A til A84.

For alle gvrige opioider, morphin, fentanyl, hydromorphon, methadon,
ketobemidon, nicomorphin, oxycodon, pethidin, sufentanil tapentadol og opium, er
udleveringsbestemmelsen allerede A84.

6.1.4.c Generel sag: Udleveringsbestemmelse for cyclizin
Neevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors oplaeg og anbefalede saledes,
at udleveringsbestemmelsen for leegemidler med cyclizin sendres.

Da der ikke er en specifik antidot til cyclizin, og lseegemidlerne er let tilgeengelige,
bgr man for at forebygge fremtidige selvmord og misbrug sendre
udleveringsbestemmelserne for laegemidler med cyclizin fra handkegb ikke-
apoteksforbeholdt (HF) til henholdsvis HX18, HA18 og B.

Udleveringsbestemmelsen for laeegemidler med cyclizin bgr neermere bestemt
gendres som fglger:

Pakningsstgrrelser <10 stk.: HX18

Pakningsstagrrelser < 99 stk.: HA1S8

Pakningsstgrrelser = 100 stk.: B

6.2 Overvagning af bivirkninger og andre risici ved leegemidler
6.2.1 Ingen

6.2.2 Principielle og generelle sager eller spgrgsmal
Ingen

6.3 Afvejning af et leegemiddels fordele over for risici ved lsegemidlet
6.3.1 Ingen

6.3.2 Principielle og generelle sager eller spgrgsmal
Ingen

6.4 Kliniske forsgg med laegemidler
6.4.1 Ingen

6.4.2 Principielle og generelle sager eller spgrgsmal
Ingen

Ad pkt. 7: EVENTUELT
Intet.

Leegemiddelstyrelsen den 24. oktober 2017



Bjarne @rskov Lindhardt / Katrine Damkjeer Madsen



