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Styrningsbrev

Fimea

23.2.2023 Dnr FIMEA/2023/000799

God praxis pa apoteket vid likemedelsbyte av inhalerbara
lakemedelspreparat for behandling av astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom

Fimeas befogenhet

Enligt 76 § i lakemedelslagen (395/1987) hor den allmanna planeringen,
styrningen och dvervakningen av lakemedelsférsdrjningen till Sékerhets-
och utvecklingscentret fér ldkemedelsomradet (Fimea) som lyder under
social- och halsovardsministeriet.

Genom styrningsbrevet ger Fimea apoteken anvisningar om utbyte av
inhalerbara lakemedelspreparat och om den tillhérande radgivningen om
ldkemedlet och dosdispensern.

Bakgrund och mal

Varfor 6kas mojligheten att byta ut inhalerbara lakemedelspreparat for
behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom?

Méjligheten till utbyte av inhalerbara lakemedelspreparat for behandling
av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom vid apoteken effektiviseras
for att 6ka priskonkurrensen mellan preparaten och fér att séanka priserna.
M3let &r att forbattra ldkemedelsférsérjningens kostnadseffektivitet och
samtidigt trygga lakemedels- och medicineringssakerheten samt
radgivningen.

Inhalerbara lakemedelspreparat for behandling av astma eller kronisk
obstruktiv lungsjukdom som har samma aktiva substanser med samma
mangd, och som ar terapeutiskt ekvivalenta kan anses vara sinsemellan
utbytbara. Skillnader mellan |ldkemedelspreparatens inhalationsapparater
utesluter inte langre automatiskt utbytbarheten om dosdispensrarna ar till
den grad likartade att bytet kan genomfdras pa ett sakert satt med hjélp
av andamalsenlig radgivning pa apoteket. Fimea fér in de inhalerbara
lakemedelspreparaten fér behandling av astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom som beddms vara utbytbara i forteckningen éver utbytbara
ldkemedel, som trader i kraft den 1 april 2023.

Varfér har apoteken en sarskild skyldighet att ge rddgivning om
lakemedlet och dosdispensern i samband med byte av ett inhalerbart
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lakemedelspreparat for behandling av astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom?

I fraga om utbyte av ett inhalerbart ldkemedelspreparat for behandling av
astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom féreskrivs i lakemedelslagen
en uttrycklig skyldighet for apoteken att ge handledning i anvandningen
av dosdispensern for att sakerstalla lakemedels- och patientsdkerheten,
eftersom betydelsen av apotekets radgivning om anvéndningen av
dosdispensrar dkar i takt med det utdkade lakemedelsbytet. Apotekens
radgivning om hur lakemedlet och dosdispensern ska anvandas ska halla
hdg kvalitet och den ska alltid ges da ett inhalerbart lakemedelspreparat
och tillhérande dosdispenser som anvands for behandling av astma eller
kronisk obstruktiv lungsjukdom byts ut mot ett annat. Eventuella
skillnader mellan preparat som byts ut pa apoteket ska séarskilt lyftas fram
i radgivningen. Med hjélp av radgivningen ser man till att tekniken fér
anvandning av inhalationsapparaten ar riktig, att lakemedelsbehandlingen
ar andamalsenlig samt att den efterstravade behandlingseffekten och
behandlingsbalansen uppnas.

Fimeas styrning

Sakerstdllande av personalens kompetens

Enligt 56 § 1 mom. i ldkemedelslagen ska apotekaren se till att hela
personalen i tillrackligt stor utstrackning deltar i kompletterande
utbildning. Vid anordnande av kompletterande utbildning ska personalens
grundutbildning och arbetsuppgifter beaktas.

Enligt Fimeas foreskrift 2/2016 ska personalen utbildas att i sitt arbete
folja relevanta instruktioner.

Personalen ska inskolas i

» utbyte av inhalerbara ldkemedelspreparat for behandling av astma
eller kronisk obstruktiv lungsjukdom och dartill relaterad lagstiftning,

» innehdllet i den radgivning om lakemedel och dosdispensrar som ges i
samband med utbyte av inhalerbara lakemedelspreparat for
behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom,

= informationskaéllor och hjélpmedel fér radgivningen om lakemedel och
dosdispensrar,

= Fimeas preparatspecifik radgivning, som beaktar skillnaderna i
inhalationspreparaten inom substitutionsgruppen,

= forfaringssatten i kontakten med héalsovarden, till exempel hur man
ska ga till vdga om det vid radgivningssituationen pa apoteket
framgar att lakemedelsanvéndaren inte kan anvdnda den nya
dgsdispensern pa ratt satt och den som ordinerat lakemedlet inte kan
nas,

» apotekets instruktioner for utbyte av inhalerbara lakemedelspreparat
for behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom och den
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radgivning fér anvandande av ldkemedlet och dosdispensern som ges
pd apoteket i samband med bytet.

Kompletterande utbildning av personalen

= Personalen uppmuntras att delta i kompletterande utbildning om
utbyte av inhalerbara lakemedel.

= Nar apotekspersonalen deltar i kompletterande utbildning utanfor
verksamhetsstallet ser man till att den évriga farmaceutiska
personalen pa verksamhetsstillet inskolas i de frgor som behandlats
under utbildningen.

Lokaler som lampar sig for radgivning

Enligt 15 § 1 mom. i lakemedelsférordningen ska ett apotek ha en sadan
kundlokalitet dar de instruktioner om anvandning av ldkemedlen som
avses i 57 § i lakemedelslagen lampligen kan ges och som uppfyller de
krav som stalls i sekretessbestammelserna.

Enligt Fimeas foreskrift 2/2016 ska radgivningen om ldkemedel vara
interaktiv, vilket skapar mdjlighet till diskussion mellan kunden och
farmaceuten eller provisorn som betjanar honom eller henne. I samband
med radgivningen om ldkemedel ska sekretessbestdmmelserna beaktas.

Radgivningen ges i en lugn lokal som &r 1amplig for &ndamalet, dér man
interaktivt och med iakttagande av sekretessbestammelserna kan ge
handledning i hur ldkemedelspreparatet och dosdispensern ska anvandas
och dér det finns tillgdng till hjalpmedel fér handledningen i hur
dosdispensern ska anvandas.

Lampliga lokaler ar till exempel servicestallen som uppfyller
sekretessbestammelserna och som anvands for expediering av recept,
eller andra lugna lokaler pad apoteket som lampar sig fér radgivning.

Informationskallor och hjdlpmedel for radgivningen om ldkemedel

Enligt Fimeas férordning 2/2016 ska det pad apoteken finnas nédvandiga
informationskallor som stdd fér radgivningen om lakemedel och beredskap
att anvanda dessa.

Som stéd fér radgivningen anvands Fimeas preparatspecifika instruktioner
for inhalationspreparat, som beaktar skillnaderna mellan preparaten i
substitutionsgruppen. Denna information uppdateras vid behov i samband
med uppdateringen av férteckningen éver utbytbara lakemedel. Som stdd
for radgivningen anvands ocksd demoapparater som innehavaren av
forsaljningstillstandet har tillhandahallit och annat radgivningsmaterial
som innehavaren av férséljningstillstandet har producerat (till exempel
produktresuméer, bipacksedel och bruksanvisningar).

= Aktuella demoapparater och aktuellt radgivningsmaterial skaffas till
apoteket och man bekantar sig med dem i god tid innan
lakemedelsutbytet bérjar galla.
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I fraga om eventuellt eget rddgivningsmaterial som kan laddas ner
kontrollerar man hos innehavaren av férséljningstillstandet att
innehallet &r &ndamalsenligt.

Som stdd fér radgivningen kan man ocksa anvénda videor med
handledning i anvandningen av dosdispensrar, som innehavaren av
forsaljningstillstandet godkant.

Byte av inhalerbara lakemedelspreparat for behandling av astma och
kronisk obstruktiv lungsjukdom p3a apoteket

Enligt 57 § 1 mom. i ldkemedelslagen ska den som képer l[dkemedel
informeras om priserna pa lakemedelspreparat och om andra
omstédndigheter som inverkar pa valet av lakemedelspreparat.
Prisradgivningen om lakemedel som expedieras mot recept ska omfatta
information om det lakemedelspreparat som vid tidpunkten for
expedieringen de facto ar det billigaste.

Bytet av inhalerbara lakemedelspreparat for behandling av astma eller
kronisk obstruktiv lungsjukdom féljer fran och med den 1 april 2023 den
forteckning 6ver utbytbara ldkemedel som férs av Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.

Att beakta vid byte av lakemedel

P& apoteket ser man till att lakemedelsanvandaren har ratt
dosdispenser for det nya preparatet (om dosdispensern inte ar en fast
del av lakemedelspreparatet).

Om en inhalationsbehallare anvédnds, ska man férsakra sig om att den
[dmpar sig for det nya preparatet.

Sarskilt i situationer dar drenden utrattas for nagon annans rakning
eller i samband med distansforsaljning ska man férsakra sig om att
ldkemedelsanvéndaren har ritt dosdispenser/inhalationsbehallare.
Man beaktar behovet av férpackningar med separata produktspecifika
dosdispensrar for preparat med dosdispensrar som har olika
férbrukningstider under anvandningstiden.

P& apoteket kan man i samband med lakemedelsutbytet ge ut en
forpackning som innehaller en dosdispenser, om det &r osakert
huruvida ldkemedelsanvdndaren redan har fatt ratt dosdispenser eller
huruvida anvéndningstid dterstar fér dosdispensern.

Radgivning i samband med byte av inhalationspreparat for behandling
av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom pa apoteket

Enligt 57 § i lakemedelslagen ska apotekets farmaceutiska personal nar
ldkemedel expedieras fran apotek och filialapotek om méjligt med rad och
handledning sakerstalla att den som ska anvanda lakemedlet kanner till hur
det ska anvéndas pa ett riktigt och tryggt séatt for att
ldkemedelsbehandlingen med sdkerhet ska lyckas. Nar lakemedel
expedieras fran servicestéllen for apotek och via apotekets webbtjanst ska
apotekaren, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands
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universitetsapotek se till att de som kdper lakemedel har mdjlighet att av
den farmaceutiska personalen fa rad och handledning om hur ldkemedlen
ska anvandas pa ett riktigt och tryggt satt, uppgifter om priserna pa
lakemedelspreparat och information om andra omstandigheter som inverkar
pa valet av lakemedelspreparat. Nar apoteket byter ut ett inhalerbart
ldkemedelspreparat som anvands vid behandling av astma eller kronisk
obstruktiv lungsjukdom, ska apotekets farmaceutiska personal ge
|dkemedelskdparen den radgivning om hur lakemedlet och dosdispensern
ska anvandas som en riktig och trygg anvandning av det
lakemedelspreparat som expedieras forutsatter.

Nar apoteket byter ut ett inhalerbart lakemedelspreparat som anvands vid
behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom ska radgivning om
ldkemedlet och dosdispensern alltid ges vid expedieringen.
= Ansvaret for detta ligger alltid hos den farmaceut eller provisor som
expedierar lakemedelspreparatet.

Radgivningens innehall

= I bérjan av rddgivningen utreds vilket lakemedelspreparat och vilken
dosdispenser som har anvants tidigare och vilka anvisningar den som
ordinerat lakemedlet har gett om anvandningen.

= Den som k&per ldkemedlet ges den radgivning om ldkemedlet och
dosdispensern som en riktig och trygg anvandning av det
lakemedelspreparat som expedieras forutsatter.

= Anvandningen av det lakemedelspreparat och den dosdispenser som
man bytt till skadliggors till exempel med hjélp av en demoapparat,
en kundvideo, en bipacksedel, en bruksanvisning eller ett annat
radgivningsmaterial som innehavaren av forsaljningstillstandet
tillhandahallit.

*» Vid expediering av ett nytt [dkemedelspreparat och en ny
dosdispenser gar man tillsammans med képaren ocksa igenom
eventuella vasentliga skillnader jamfért med den dispenser som
anvants tidigare

e t.ex. olika regleringsmekanismer for dosen, skillnader i
dosraknarnas funktionsmekanism, dosdispensrarnas
féorbrukningstid under anvandningstiden, rengéring av
dispensern, behov av att skaka inhalatorn.

» Till sist ser man till att

e koparen ar medveten om att det nya lakemedelspreparatet och
dosdispensern ersatter de som anvants tidigare och

e koparen har forstatt den radgivning och handledning som getts
sa att han eller hon kan anvanda det nya lakemedelspreparatet
och den nya dosdispensern pa ett riktigt och tryggt sétt.

Att beakta nar kdparen utrdttar &renden for ndgon annans réakning

= Aven nér képaren &r en person som utrattar drenden for anvandarens
rakning &ar det viktigt att anvandaren far tillrdcklig handledning i
skillnaderna mellan dosdispensrarna och i sdker anvandning av det
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nya lakemedelspreparatet och den nya dispensern. D& bedéms fran
fall till fall om den radgivning om ldkemedlet och dosdispensern som
ges till den som utrattar arenden for den andras rakning ar tillracklig.

e I beddémningen beaktas om ldkemedelsanvandaren sjalv eller
den person som utrattar darenden fér hans eller hennes rakning
doserar lakemedlet, till exempel situationer dar [dkemedlet har
ordinerats till barn.

e Om lakemedelsanvandaren pa grund av sjukdom eller av ndgon
annan orsak inte sjalv kan utrétta drenden pa apoteket och den
person som utrattar arenden inte skoter doseringen av
ldkemedlet, ska apoteket bedéma hurdan radgivning en riktig
och trygg anvandning férutsatter och pa vilket satt man kan
sakerstalla att lakemedelspreparatet och dosdispensern
anvands ratt med beaktande av sekretessbestdmmelserna.

Att beakta vid distansférsaljning

» Vid expediering av receptbelagda lakemedel via apotekets webbtjanst
eller ndgon annan applikation som anvands vid distansférsaljning
beddms fran fall till fall huruvida den rddgivning om ldkemedlet och
dosdispensern som en trygg anvandning av det preparat man bytt till
férutsatter kan ges i webbtjansten eller med hjalp av ett annat
kommunikationsmedel som anvénds vid distansférséaljning, sdsom via
telefon eller chat. Om det finns en videoférbindelse mellan apoteket
och lakemedelsanvandaren eller om man anvander instruktionsvideor,
ar det ocksd méjligt att ge sddan radgivning som forutsatter att man
visar till exempel anvandningstekniken for dispensern.

Kontakt med den som ordinerat lakemedIet

= Om det i en radgivningssituation pa apoteket framgar att
ldkemedelsanvéndaren inte kan anvédnda den nya dosdispensern pa
ratt satt trots radgivningen, ska man kontakta den som ordinerat
lakemedlet.
e Man utreder pa férhand i samarbete med hélsovarden hur man
ska ga till vdga om den som ordinerat ldkemedlet inte nas.

Apotekets kvalitetssystem och instruktioner

Enligt Fimeas foreskrift 2/2016 ska apoteket ha instruktioner for
lskemedelsradgivning, lakemedelsutbyte och prisradgivning. De atgérder
och uppgifter som hanfér sig direkt eller indirekt till expediering av
ldkemedel och som alltid ska utféras pa samma satt i syfte att sakerstélla
verksamhetens kvalitet, ska beskrivas i skriftliga instruktioner.

P& apoteket utarbetas instruktioner for utbyte av inhalerbara
ldkemedelspreparat for behandling av astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom och fér den radgivning om lakemedlet och dosdispensern
som en riktig och trygg anvandning av det nya lakemedelspreparatet
forutsatter och som apoteket ska ge den som koper lakemedlet.
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Av instruktionerna ska bland annat framga:

Hur sker utbytet av det inhalerbara lakemedelspreparatet for
behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom i praktiken?
Hur sakerstdller apoteket att den farmaceutiska personalen alltid ger
radgivning om lakemedlet och dosdispensern till den som kdper ett
inhalerbart lakemedelspreparat fér behandling av astma eller kronisk
obstruktiv lungsjukdom som bytts ut pa apoteket?

Vad ska radgivningen innehalla och vilka hjdlpmedel kan anvandas for
att 3skadliggdra hur dosdispensern anvands pa ratt satt?

Hur ser apoteket till att [Akemedelsanvandaren har ratt dosdispenser
och att den radgivning om lakemedlet och dosdispensern som utbytet
forutsatter ges pa behérigt satt i situationer d& en person utréattar
drenden fér ndgon annans rakning samt i apotekets webbtjanst eller
vid annan distansférsaljning?

Hur ska man ga till vdga om det i en r@dgivningssituation pd apoteket
framgar att lakemedelsanvéandaren inte kan anvénda den nya
dosdispensern pa ratt satt trots radgivningen?

Kvalitetssadkring

P& apoteket foéljer man regelbundet upp att personalen féljer apotekets
instruktioner fér radgivningen och att den lagstadgade
radgivningsskyldigheten haller jamn kvalitet fér varje kund.

Avvikelser och kundrespons antecknas och behandlas i syfte att utveckla
ldkemedelsradgivningen.

Processen for lakemedelsutbyte utvarderas och utvecklas i samarbete med
halsovarden med beaktande av verksamhetsmiljon.

God praxis delas mellan apoteken.

Mer information

Fimeas webbplats

-

Produktspecifik handledning for apotek vid utbyte
Forteckningen 6ver utbytbara lakemedel
Lakemedelssoktjansten

apteekit@fimea.fi (fragor om apotekens verksamhet)

laakevaihto@fimea.fi (frdgor om utbytbarhet och preparat)

Sandlista

Apotek
Folkpensionsanstalten

Lakemedelsprisnamnden

Social- och halsovardsministeriet

Finlands Apotekareférbund
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