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HPRING - FORSLAG OM ENDRINGER | UTVALGET AV LEGEMID LER SOM
OMSETTES UNDER ORDNINGEN MED SALG AV LEGEMIDLER UTE NOM
APOTEK (LUA)

Pa vegne av Helse- og omsorgsdepartementet setadenslegemiddelverk med dette pa
haring forslag om a ta falgende legemidler innreusvalget av legemidler som omsettes
under ordningen med salg av legemidler utenom &gatdA) i henhold til forskrift av
14.8.2003 om omsetning mv. av visse reseptfrientedier utenom apotek:

- allergimedisiner (tabletter, gyedraper, nesedrape
- syrehemmende legemidler mot sure oppstgt og halsimn
- milde hydrokortisonsalver og kremer mot eksem oatslett

| tillegg foreslas det at fenazon-koffeinpreparateifiernes fra minimumsutvalget av
smertestillende legemidler.

I henhold til forskrift om salg av legemidler uten@potek § 6 fastsetter Statens
legemiddelverk liste over hvilke legemidler som lsmhges gjennom ordningen. Ovennevnte
forslag innebeerer ikke noen endring i forskrift omsetning mv. av visse reseptfrie
legemidler utenom apotek. Statens legemiddelveskamlikevel & sende forslaget pa hgring
slik at en kan fa innspill fra berarte aktgrer

Forslag om & tagdprevensjoninn i LUA-ordningen ble sendt pa separat hgrings Z008.
Haringsfristene i denne og foreliggende sak er sanfialiende.

Innspill til forslaget sendes Statens legemiddelvi&rinnen 30.9.2008.

Til grunn for forslaget ligger en vurdering av fetgle momenter:

1. Hvorvidt bedre tilgang til legemidlet er nytiigedisinsk sett
2. Hvorvidt legemidlet vil bli brukt pa en sikkerate
3. Anslatte konsekvensene for apotekakonomien

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennliggig var referanse

Statens legemiddelverk TIf.: 2289 77 00 www.legemiddelverket.no Kto. 7694 05 00903
Sven Oftedals vei 6, 0950 Oslo Fax: 22 89 77 99 post@legemiddelverket.no Org.nr. 974 761 122
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Det er ogsa vurdert om legemidlene egner seg fob@garing i butikklokaler.

Ovennevnte legemidler, som foreslas tatt inn i mgen med salg av legemidler utenom
apotek, har veert reseptfrie i lengre tid. Brukemeaparatene er velkjent og risikoen for
feilbruk anses a veere er liten.

Forslaget antas a fa beskjeden innflytelse pa kpoés gkonomi. Reduksjonen i apotekenes
bruttoavanse som forslaget vil medfgre vil trolagne pa mellom 6 og 20 millioner kroner.
Samlet bruttoavanse for apotekene pa salg av fasdpgemidler var ca. 479 millioner

kroner i 2006. Dersom forslaget gijennomfgres akasiene pa grunn av redusert prisvekst a
kunne spare ca. 20 millioner kroner i aret ved kggplisse legemidlene dersom det tas
utgangspunkt i et totalsalg pa ca. 152 millionemler.

Vurdering av de enkelte legemidlene
Allergimedisiner

Nyere og lite sederende antihistaminer, som dagildir markedsfart reseptfrie pakninger av,
foreslas innlemmet i LUA-ordningen. Dette omfaitdng virkestoffene loratadin, cetirizin og
ebastin. Disse legemidlene har veert i bruk i mangsg erfaringen er gode. Dersom det i
fremtiden kommer reseptfrie pakninger av andrenastiminer i salg, anser vi at ogsa disse
bar innlemmes i LUA-ordningen. Eldre antihistamisem benyttes mot reisesyke er allerede
innlemmet i ordningen.

Mange personer har tidsbegrensede allergiplagekksonbegynne bratt og hvor det er nyttig
a starte med behandling sa raskt som mulig. Saémtkistaminer utenom apotek vil
imgtekomme disse pasientenes behov. Statens legelvedk anser videre at det er liten
risiko for feilbruk av denne typen legemidler estan de fleste pasienter med allergiske
lidelser er godt kjent med sykdommen og hvordankdembehandles med legemidler.

| tillegg til antihistaminer i tablettform, foresalet at allergimedisiner med lokal virkning i
gyne og nese inkluderes i vareutvalget. Mange pgsidar bare plager i gyne og nese og det
er dermed nyttig for dem & ha lett tilgang til dissedisinene.

Bade tabletter, miksturer, nesedraper og gyedigenoldbarhet pa tre ar og skal oppbevares
ved romtemperatur. Det er derfor ikke noen spes&ko knyttet til oppbevaring av disse
legemidlene i utsalgsstedene.

Det anses ikke & veere ngdvendig med noen mengeeiséuy ved kjgp av ovennevnte
legemidler under LUA-ordningen.

Syrehemmende legemidler mot sure oppstgt og halsbra

Legemiddelverket foreslar at legemidler som hemsyegproduksjonen tas inn i ordningen.
Disse legemidlene (H2-blokkere og protonpumpeherajrear vaert i bruk i mange ar og
kunnskapene blant pasienter om bruken av sliken@jer antas a veere gode. H2-blokkere
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og protonpumpehemmere er mer effektive enn de gyteadiserende legemidlene som
allerede selges gjennom LUA-ordningen.

H2-blokkere har veert reseptfrie pa apotek i flargoéotonpumpehemmere i noe kortere tid.
Med alle disse legemidlene er det meget omfatteni@deing fra praktisk bruk. De reseptfrie
pakningene er tilpasset en behandlingstid pa 1e2. Wisikoen for feilbehandling og
bivirkninger anses liten.

Det synes ikke ngdvendig & innfgre noen mengdebsigig av kjgp av disse legemidlene.

Legemidlene har en holdbarhet pa tre ar. Oppbeyaed vanlig butikktemperatur er saledes
uproblematisk.

Milde kortisonkremer og kortisonsalver

Milde kortisonkremer og kortisonsalver brukes niaitée plager som allergiske og klgende
lidelser i huden, inkludert lettere former for ekseMidlene har veert reseptfrie pa apotek i
mange ar. Risikoen for feilbruk og bivirkninger assveert liten.

Mengdebegrensning ved salg synes ikke a veere ndigven
Pakningene har en holdbarhet pa tre ar og skaleygpbs ved romtemperatur.

Fenazon-koffein

Fenazon-koffein anses i dag ikke a veere et fgrstimiiddel til behandling av lette til
moderate smerter. Dette preparatet medfarer btargtastarre risiko for & utlgse
medikamentavhengig hodepine. Preparatet forestkisrdirnet fra minimumsutvalget av
smertestillende legemidler.

Konsekvenser for antallet apotek og medisinutsalg.

Etter at LUA ble innfart i 2003/2004 har det vaartjevn gkning i antallet apotek i Norge.
Det er i dag over 600 apotek i Norge. Legemiddé&lets vurdering av LUA-ordningen fra
2006 (ttp://www.legemiddelverket.no/templates/InterPage 58573.aspx) Viste at det ikke hadde
veert noen nedgang i antallet medisinutsalg.

Antallet LUA-utsalg steg raskt de farste arenere2@3/2004, mens gkningen na har avtatt.
Det er over 6000 LUA-utsalg i Norge. Det er deffite trolig at en utvidelse av antallet
legemidler som kan selges i LUA-ordningen vil h@meesentlig betydning for antallet
apotek eller medisinutsalg i Norge.

@konomiske konsekvenser

Beregningen av de gkonomiske konsekvensene av evetinforslag er basert pa salget av
de legemidler og pakninger som er angitt undeléltal. De gkonomiske beregningene er
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gjort pa bakgrunn av reseptfritt salg av dissengidiene i 12 maneder fra august 2006 til
august 2007. Siden det stadig kommer nye paknip@genarkedet og eldre pakninger blir
borte, samt at det skjer endringer i forboruksmaesteil beregningene veere forbundet med

usikkerhet. Vi anser imidlertid at beregningenedirimelig grunnlag for & vurdere de
gkonomiske konsekvensene av forslaget. Hydrokaorsslver er ikke tatt med i
beregningsgrunnlaget.

Tabell 1: Legemidler som foreslas opptatt i ordningn

ATC-kode  Varenummer/preparatnavn Pakning
A02BA02 003497 Ranitidin Ranbaxy RAN TAB 792 stk
A02BA02 441923 Zantac GSK TAB 75 mg, 6 stk
A02BA02 012453 Ranitidin Ratiopharm RAT TAB iy, 12 stk
A02BA02 000165 Zantac GSK BRUSETAB 75 mg, 24 stk
A02BA02 003610 Ranitidin Ranbaxy RAN TAB 75 n2g stk
AO02BA02 012464 Ranitidin Ratiopharm RAT TAB ittg), 24 stk
A02BA02 000076 Zantac GSK BRUSETAB 75 mg, 12 stk
A02BA02 441931 Zantac GSK TAB 75 mg, 12 stk
A02BA02 590968 Zantac GSK TAB 75 mg, 24 stk
A02BAO03 048279 Famotidin RATIOPHARM RAT TAB I6g, 24 stk
A02BAO03 004715 Famotidin RATIOPHARM RAT TAB Ifg, 12 stk
A02BA03 044461 Pepcid JAN TAB 10 mg, 12 stk
A02BAO03 401554 Pepcid JAN TAB 10 mg, 24 stk
A02BA53 006859 Pepcid Duo JAN TYGGETAB 10mg, 1R s
A02BA53 006891 PepcidDuo JAN TYGGETAB 10 mg, 24 st
A02BCO1 016669 Omeprazol Ratiopharm RAT ENTKAPS i) 7stk
A02BCO1 016697 Omeprazol Ratiopharm RAT ENTKAPS nid) 14 stk
RO1ACO1 588822 Lomudal Nasal SAA NESESPR 5,2 megdd5 ml
RO1ACO02 560169 Livostin Euromedic EUM NESESPR 5krag/dose, 100 doser
RO1ACO02 567545 Livostin JAN NESESPR 50 mikrog/dd$s® doser
RO6AEQ7 005433 Zyrtec Euromedic EUM TAB 10 rh@,stk
RO6AEQ7 008569 Reactine JAN TAB 10 mg, 7 stk
RO6AEQ7 020178 Cetirizin Alpharma AL TAB 10 n8P stk
RO6AEQ7 023053 Zyrtec UCB TAB 10 mg, 21 stk
ROG6AEQ7 013561 Reactine JAN TAB 10 mg, 21 stk
RO6AEQ7 011016 Cetirizin Ratiopharm RAT TAB mg, 7 stk
RO6AEQ7 008634 Cetirizin Alpharma AL TAB 10 mgstk
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048461 Cetirizin Ratiopharm RAT TAB
586602 Zyrtec UCB TAB

024101 Zyrtec UCB TAB

010754 Loratadin exalHexal SAZ TAB
020226 Loratadin Alpharma AL TAB
012083 Loratadin Alpharma AL TAB
009056 Loratadin Ratiopharm RAT TAB
044296 Loratadin Ratiopharm RAT TAB
444943 Clarityn Schering-Plough SCH TAB
073940 Spersallerg NAT OYEDR
594952 Spersallerg NAT OYEDR 10ML
014290 Livostin JAN OYEDR

469494 Alomide ALC OYEDR

022436 Zaditen ORIFARM ORI OYEDR
000565 Zaditen NAT OYEDR

000548 Zaditen NAT OYEDR
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@, 30 stk
10 mg, 7 stk
10 mg, 30 stk
@, 10 stk
10 n8P stk

10 i stk
@, 7 stk

@, 30 stk

10 mg, 7 stk
0,3 ml, 20 st
10 ml
0,5 mg/ml, 4 m
1 mg/ml, 5 ml
0,25/mig 20 stk
0,25 mg/ml,s#0
0,25 mg/ml, 5ml
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Det endelige vareutvalget vil bli fastsatt etteh@tingen er gjennomfgart.

Konsekvenser for apotekenes avanse

Siden det ikke er prisregulering pa reseptfrie heigker er det knyttet usikkerhet til
apotekenes avanse (avansen oppgis vanligvis ikkd)a generell kiennskap til avansenivaet
og opplysninger mottatt etter konkret forespgriselpotek, har Statens legemiddelverk
anslatt gijennomsnittsavansen til 50 %. Tabell 22néat gir en oversikt over salget av disse
legemidlene. Beregnet utsalgspris med moms vak3tamillioner kroner i perioden fra
august 2006 til august 2007. Salg uten moms vat@amillioner kroner.

Tabell 2: Innkjagpspris, avanse og tapt avanse forelgemidler som foreslas inntatt i LUA

(kroner)
Apotekenes Apotekenes avansg Tapt avanse (15 %| Tapt avanse (30 %| Tapt avanse (40 %
innkjapspris (AIP) | (50 %) LUA-andel) LUA-andel) LUA-andel)
69 300 000 34 700 000 5200 000 10 400 000 13900 0

Kilde: Legemiddelverket

Som det fremgar av tabellen har vi valgt & brukedrskjellige salgsandeler utenom apotek:
15, 30 og 40 %. Det er umulig a ansla ngyaktigkevilandel av salget som vil skje utenfor
apotekene. Den siste statistikken fra Folkehels#itiet viser at andelen av salg utenfor
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apotekene har stabilisert seg i 2007 nar det gjsitertestillende legemidler og nesedraper.
Andelen for disse preparatene ligger pa ca. 40dake legemidler i LUA-ordningen viste
Legemiddelverkets undersgkelse en LUA-markedsasaelvarierte mellom 0 % og 45 %.

Tallene i tabell 2 representerer brutto avanseiapiotekene. Samtidig vil det vaere en viss
besparelse i form av redusert personalbehov ogegttukostnader ved bestilling, lagerhold

m.v. Starrelsen pa denne besparelsen er det saasitelig & beregne. Ut fra erfaringen med
LUA regner vi med at overflytting av salg fra agoté LUA vil ta tre ar. Tallene i tabellen

vil altsa veere gjeldende etter tre ar.

Fjerning av fenazon-koffeinpreparatene fra minimutwalget vil anslagsvis gke apotekenes
bruttoavanse med 0,5 millioner kroner i aret. Dettikke regnet inn i tabellen.

| 2006 var det samlede salget av reseptfrie legempd apotek 1 797 millioner kroner i fglge
Apotekforeningeh Fratrukket moms og med en anslatt gjennomsnitsse pd 50 prosent,

ga dette salget en samlet bruttoavanse til apotegé@rca. 479 millioner kroner. Inntaket av de
foreslatte legemidlene i LUA-ordningen vil redusapotekenes bruttoavanse pa reseptfrie
legemidler med mellom 1,1 og 2,8 %. | beregningeanget ikke tatt hensyn til eventuelle
endringer i forbruksmgnsteret.

Redusert prisstigning

Legemiddelverkets LUA-utredning viste lavere pitgsing pa reseptfrie legemidler som er
innlemmet i LUA-ordningen enn for dem som kun bidégsi apotek. Tabell 3 viser hva nye
opptak av legemidler i LUA-ordningen ventelig vety for prisutviklingen for disse
legemidlene over en tre ars periode. Forutsetnmfendisse tallene er en prisstigning pa 2
% over tre ar dersom legemidlene utsettes for kaakise (salg i apotek og LUA) og 15,5 %
over tre ar dersom de selges uten konkurranse (lbga@ek). Tallene for prisstigning er
hentet fra Legemiddelverkets vurdering av LUA-ordyen fra 2006.

Tabell 3: Forventet prisutvikling

Ar0 Ar1 Ar2 Ar3
Salgsverdi, ingen 130 000 000 136 000 000 142 000 000 148 000 000
konkurranse
Salgsverdi, konkurranse 130 000 000 131 000 000 0082000 133 000 000
Differanse 0 5000 000 10 00 000 15 000 000

Tallene er basert pa innkjgpspris 69 millioner lemtillagt avanse 35 millioner kroner (50 %) og nso2b %.

Differansen mellom salgsverdiene viser hva publiktinkunne spare pa at legemidlene tas
inn i LUA. Anslagene er beheftet med betydelig keikiet hva angar fremtidig prisutvikling.
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Oversikt over apotekenes gkonomiske situasjon
Apotekenes gkonomi har blitt stadig bedre de sedienmee. Tabell 4 viser utviklingen i

omsetning og driftsresultat for alle apotek i NorBedringen i driftsresultatene har fortsatt

etter at LUA ble innfart i 2003/2004.

Tabell 4: Omsetning og driftsresultat for alle norke apotek inkl. sykehusapotek

(2000 kroner)

2002 2003 2004 2005 2006
Omsetning 13 204 399 14 194 346 15 164 488 15 882 2 16 258 700
Driftsresultat 179 318 243 658 289 437 447 531 973
Driftsmargin 1,36 % 1,72% 1,91 % 2,84 % 2,85 %

Tallene er hentet fra adminbasen som inneholderstepsstatistikk for alle norske apotek.

Tallene er uten moms og omfatter apotekenes totdtnng. Kilde: Legemiddelverket.

Henvisninger
! Apotek og legemidler 2007. Oslo: Apotekforenin@e®7
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