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Tak for dit brev af 6. december 2005 om leegemidlerne Imigran og Imigran Sprint. |
henvendelsen efterlyser du min holdning til, at leegemiddelvirksomheden Gla-
xoSmithKline har trukket virksomhedens migraenetablet Imigran ud af markedet med
henblik pa at overflytte alle patienter til vicksomhedens nye praeparat Imigran Sprint. Du
understreger i den forbindelse, at Industriforeningen for Generiske laegemidler (IGL)
har fuld forstaelse for, at Leegemiddelstyrelsen ikke vil godkende substitution mellem
leegemiddelformer i de tilfeelde, hvor det kan skade patientbehandlingen. Du naevner
dog samtidig, at paradokset i den konkrete sag er, at GlaxoSmithKline fuldt lovligt flt

ter patienterne over pa den nye leegemiddelform, hvilket betyder, at substitutionsreg-
lerne vil forhindre, at patienterne kan f& udleveret kopipraeparater af den traditionelle
Imigran tablet, nar patentet for denne udlgber til maj i ar, hvis lsegen til den tid skriver
"Sprint” pa recepten. Det er IGL’s vurdering, at det kan koste samfundet mere end 70
mio. kr. det farste ar efter patentudigb.

Som oplyst i min besvarelse af 31. oktober 2005 af din henvendelse af 31. august 2005
foretager Leegemiddelstyrelsen i sager vedrgrende substitution pa tveers af leegemid-
delformer i hvert enkelt tilfzelde en konkret vurdering af spgrgsmalet om substitution.

Leegemiddelstyrelsen har overfor mig oplyst, at det er styrelsens generelle holdning, at
der ikke ma g-substitueres mellem forskellige leegemiddelformer, hvis der er en forskel
i indtagelsesméade, som kan medfare forkert brug hos patienten. Hvis patienten fx har
faet ordineret en oplgseligablet af sin laege , og patienten samtidig er blevet informeret
om, at tabletten skal oplgses i et glas vand far indtagelse, kan det give problemer, hvis
patienten far udleveret en konventionel tablet, som ikke hurtigt henfalder i vand og ind-
tages pa samme made som den oplgselige tablet.

Jeg kan oplyse, at Leegemiddelstyrelsen i den konkrete sag har foretaget en fornyet
vurdering af mulig g-substitution mellem konventionelle tabletter indeholdende su-
matriptan og Imigran Sprint.



Dette er sket i lyset af, af det i produktresuméet og indlaegssedlen for Imigran Sprint
anbefales, at tabletten bgr indtages hel med vand og kun oplgses for indtagelse i til-
feelde af, at patienten har synkebesveer. Dette betyder, at patienter generelt vil indtage
Imigran Sprint pA samme made som en konventionel tablet.

Leegemiddelstyrelsen har p& denne baggrund besluttet, at der kan foretages g-
substitution mellem Imigran Sprint og konventionelle tabletter efter de saedvanlige krite-
rier.

Jeg kan derfor oplyse, at substitutionsreglerne sikrer, at patienterne vil fa udleveret det
billigste leegemiddel, herunder kopileegemiddel, nar patentet pa de filmovertrukne tab-
letter udlgber senere i ar, ogsa selv om laegen skriver Imigran Sprint pa recepten. Det
er dog som bekendt en forudseetning, at leegen ikke har fravalgt substitution pa recep-
ten.

Med venlig hilsen

Lars Lgkke Rasmussen



