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Det vises til hgringsbrev av 03.04.20, med referanse 20/05101-1 med svarfrist 010620

For a redusere faren for misbruk av A-preparatet Spratavo har EU-kommisjonen gitt strenge vilkdr
for markedsfgringstillatelsen til Spravato, og det er krav om at det «Fgr lansering av Spravato i
hvert sland skal innehaver av markedsfgringstillatelsen avtale innhold og format for
opplaeringsmateriellet og programmet for kontrollert utlevering (CAP - Controlled Access
Programme), inkludert kommunikasjonsmedia, distribusjonsmetoder og eventuelle andre aspekter
ved programmet, med nasjonal kompetent myndighet (NCA).

Spravato er tiltenkt G administreres av pasienten selv under direkte tilsyn av helsepersonell, og skal
utleveres til klinikken hvor administrasjonen finner sted, som avtalt pd medlemslandsnivd, basert
pd lokale juridiske krav og/eller systemer for lokalt helsevesen. Ndr administrasjonen er tiltenkt
polikliniske pasienter, skal den kun foregd i omgivelser hvor pasienten fdr ngdvendig oppfolging.

For d ivareta kravet anbefaler Legemiddelverket at det knyttes fglgende
utleveringsbestemmelse til esketamin nesespray opplgsning:

«Kan kun utleveres direkte til behandlingsstedet. Ma 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 4 handtere fra apotekenes side.

Helse Midt-Norge RHF stgtter Legemiddelverkets forslag til utleveringsbestemmelse.
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