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RAPPORT FRA UANMELDT TILSYN DER VICTOZA VAR TEMA
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Firma: Novo Nordisk

Formal med tilsynsbesgket:
Markedsfaring av Victoza.

Hovedformalet med tilsyn er at vi gnsker a bidra til & sikre:
o Trygg bruk av legemidler
o Etterlevelse av refusjonsreglene

Markedsfaringen skal veere balansert med hensyn til nytte og risiko, og informasjonen skal
veere i henhold til godkjent preparatomtale.

Firmaets presentasjon:

Firmarepresentanten var forsinket, sa det ble et kort mgte. All informasjon ble presentert
muntlig under mgtet. Representanten leste opp noe av informasjonen fra et nettbrett, men det
ble ikke vist noen presentasjon til deltakerne. Mgtet var en gjennomgang av Victoza, med
hovedfokus pa forsiktighetsregler. Det ble ogsa opplyst om refusjon, vanlige bivirkninger og
indikasjon. Representanten gjennomgikk praktisk bruk av spreyten, og det ble oppgitt
effektmal i henhold til HbAlc og bruk av legemidlet ved redusert nyrefunksjon.

Brosjyre med felleskatalogtekst ble delt ut.
Legemiddelverkets kommentarer:

e Balansert markedsfering og i henhold til SPC:

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse.
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Presentasjonen omhandlet hovedsakelig sikkerhetsregler og praktisk bruk. Bade nytte og
risiko ved preparatet ble gjennomgatt, med hovedvekt pa risiko.

Presentasjonen fremstod i samsvar med SPC.
e Etterlevelse av refusjonsreglene:

Det ble presisert at Victoza kan brukes etter terapisvikt pa metformin og at SU skal praves
farst.

Konklusjon:

Mgtet omhandlet i hovedsak forsiktighetsregler og praktisk bruk. Matet var i henhold til
legemiddelforskriften.

Anbefalinger fra Legemiddelverket:

For & tydeliggjere informasjonen anbefaler vi at representanten viser presentasjonen pa
skjerm eller med prosjektor.

Statens legemiddelverk vil offentliggjere denne tilsynsrapporten pa legemiddelverket.no.
Vennlig hilsen
Statens legemiddelverk

Christel Nyhus Bg
seniorradgiver



