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Hgring om fastsettelse av utleveringsbestemmelse for Esketamin nesespray,
ATCgruppe NO6A X27 — andre antidepressiver

Vi viser til hgringsnotat datert 03.04.2020

Nytt legemiddel er godkjent etter sentral EU prosedyre ( Spravato nesespray; Esketamin, S-
enantiomer av Ketamin, NO6AX27) med indikasjon terapiresistent depresjon. EU-kommisjonen har
gitt visse vilkar for markedsfgringstillatelsen, for a redusere faren for misbruk ved at det etableres et
distribusjonssystem som forhindrer dette. Legemiddelet ma administeres pa behandlingsinstitusjon
grunnet fare for sedasjon, dissosiasjon og blodtrykksgkning. Pasient skal observers inntil
helsepersonnel anser pasienten klinisk stabil og klar for hjemreise.

Legemiddelverket anbefaler at det knyttes fglgende utleveringsbestemmelse til Esketamin
nesespray: «Kan kun utleveres direkte til behandlingsstedet. M3 ikke utleveres direkte til pasient».
Bestemmelsen oppfyller vilkdret om et program for kontrollert utlevering ved at legemidlet ikke
utleveres til pasient, samtidig som den er enkel & handtere fra apotekenes side

FHI har ingen innvendinger mot SLVs forslag og st@tter direkteutlevering til behandlingssted fra
apotek, samtidig som evaluering av behandling med Esketamin Nesespray og videre
farmakoepidemiologisk forskning pa individniva vil vaere viktig fremover. FHI foreslar derfor at
legemiddelet blir registeret som resept pa apotek fgr utsending til institusjon slik at bruk av dette
legemiddelet blir registerert pa personniva i Reseptregisteret. Dette bgr i sa fall innlemmes i den
foreslatte uteleveringsbestemmelsen. Et forslag kan veere fglgende «Kan kun utleveres direkte til
behandlingsstedet etter at resepten blir registerert i apotek. Ma ikke utleveres direkte til pasient».
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