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HORING AV OPPTAK PA BYTTELISTEN

Bakgrunn

Byttelisten gir en oversikt over hvilke legemidler som er byttbare. Byttelisten innebarer at
apotek kan bytte legemiddelet som stér pa pasientens resept, til et annet legemiddel som star
pa listen.

Formélet med apoteklovens bestemmelser om bytte er 4 sikre gkt konkurranse og dermed
lavere pris pa legemidler.

Fra november 2007 sender Legemiddelverket forslag om enkelte endringer av byttelisten pa
hering. Det gjelder i seerlig grad legemidler hvor det ikke foreligger direkte sammenlignende
bioekvivalensstudier, men hvor en grundig medisinskfaglig vurdering konkluderer med
medisinsk likeverdighet.

Ytterligere informasjon om byttelisten finnes pa vér hjemmeside: www.legemiddelverket.no

Legemiddelverket foreslir at folgende legemiddel/legemidler tas opp pé byttelisten:
1. Estradot 25, 50 og 100 pg/24timer depotplaster “Novartis”
2. Evorel 25,50 og 100 pg /24timer depotplaster “Janssen-Cilag”

Evorel er tidligere blitt godkjent med bioekvivalensstudie i forhold til Estraderm (né utgétt).
Estraderm er bioekvivalent med Menorest (utgatt) og Menorest er bioekvivalent med
Estradot. Statens legemiddelverk har pa bakgrunn av dette vurdert den medisinske
likeverdigheten for Estradot Depotplaster 25, 50 og 100 pg/24t “Novartis” og Evorel
Depotplaster 25, 50 og 100 ug/24t, og vurdert dem til & veere byttbare.

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse

Statens legemiddelverk TIf.: 22897700 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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Heringsfrist

Heringsfristen er tre uker. Eventuelt innspill til heringen m4 sendes Legemiddelverket innen

16-06-2010.

Med vennlig hilsen
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Vurdering av byttbarhet

Estradot ”Novartis” Evorel ”Janssen-Cilag”
Styrke 25,50 0g 100 ug /24 t 25,50 0g 100 pg /24 t
depotplaster depotplaster
Kvalitativ Hvert depotplaster inneholder | Hvert depotplaster inneholder
sammensetning ostradiol (som hemihydrat) gstradiol (som hemihydrat) 1,55,
0,39mg, resp. 0,78mg, resp. resp. 3,16 mg, resp. 6,20mg.
1,56 mg. Plasterstorrelse Plasterstorrelse 8cm” resp.
2,50m2 resp. 5cm? resp. 10 cm® | 16cm? .resp. 36 cm?
Plasteret er 0,1mm tynt
Selvklebende matrix
Selvklebende akrylat Hjelpestoffer
Selvklebende silikon Dura-tak (selvklebende
Oleylalkohol akrylpolymer)
Dipropylenglykol Guar-gummi
Povidon (E 1201) Hostaphan (polyesterfilm som
tas bort fer bruk)
Yitterside
Etylen/vinylacetat kopolymer
Polyetylen
Vinyliden/vinylklorid
kopolymer
Polyetylen
Film av etylen/vinylacetat
kopolymer
Silikondioksid/titandioksid
Beskyttelsesfilm
Polyesterfilm dekket med
fluorpolymer
Administrasjon Appliseres p& abdomen Appliseres under midjen, f.eks
pé hofte eller nedre del av
ryggen
Farmakologiske Ostrogen, ATC-gruppe G03C A03
egenskaper Estradot: Gj.snittlig max serumkonsentrasjon av gstradiol (Cpax)
var henholdsvis 25, 50-55 og 95-105 pg/ml. Lineser
farmakokinetikk etter transdermal administrering. Pga kort
halveringstid nir serumkonsentrasjoner av gstradiol og ostron
utgangsniva i lepet av 24 timer etter at plasteret er fjernet. Etter
gjentatte administrasjoner av 50 mikrog/24 timer var Cx 08 Cain
henholdsvis 57 og 28 pg/ml for estradiol og resp 42 og 31 pg/ ml
for gstron ved “’steady state”
Evorel: Ca 4 timer etter applikasjon oppnés fysiologiske
serumkonsentrasjoner av gstradiol; etter ca 10 timer er
serumnivaet stabilisert og holder seg pa fysiologiske verdier de
neste 3-4 degn. Et degn etter at plasteret er fjernet, er
ostradiolkonsentrasjonen i blodet tilbake p4 samme niva som for
applikasjonen.
Vurdering Ved transdermal tilfersel av gstradiol unngas first- pass

metabolisme 1 leveren. Bioekvivalens er vist via ulike
referansepreparater.
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Det er ikke grunn til 4 tro at bytte mellom disse preparatene vil
fare til lavere compliance blant pasientene. Faggruppen for
generisk bytte vurderer preparatene som medisinsk likeverdige og
anbefaler opptak pé byttelisten.




