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Formal med tilsynsbesoket :
Hovedformal med tilsynet er at vi onsker a bidra til a sikre:
o Trygg bruk av legemidler
o Etterlevelse av refusjonsreglene
Markedsforingen skal vare balansert med hensyn til nytte og risiko, og informasjonen skal vere
i henhold til godkjent preparatomtale.

Tema for metet var Symbicort ved KOLS, samt Eklira Genuair.

Symbicort Forte Turbuhaler 320 mikrogram/9 mikrogram/inhalasjon, inhalasjonspulver har folgende
indikasjon:

Astma

Symbicort er indisert for regelmessig behandling av bronkialastma nar det er behov for en
kombinasjon

av langtidsvirkende beta-2-reseptoragonist og inhalasjonssteriod:

for pasienter hvor inhalasjonssteroid og korttidsvirkende beta-2-reseptoragonister ved

behov ikke gir tilstrekkelig kontroll av sykdommen

for pasienter hvor inhalasjonssteroid kombinert med langtidsvirkende beta-2-

reseptoragonister allerede gir tilstrekkelig kontroll av sykdommen.

KOLS

Symptomatisk behandling av pasienter med alvorlig KOLS (FEV1< 50% av forventet normalverdi)
med tidligere gjentatte eksaserbasjoner, som har betydelige symptomer pa tross av regelmessig
behandling med langtidsvirkende bronkodilator.

Refusjonsberettiget bruk
Regelmessig behandling av bronkialastma nar det er behov for en kombinasjon av langtidsvirkende
beta-agonist og inhalasjonssteroid for pasienter hvor inhalasjonssteroid og korttidsvirkende beta2-
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agonister ikke gir tilstrekkelig kontroll av sykdommen samt for pasienter hvor inhalasjonssteroid
kombinert med langtidsvirkende beta2-agonist allerede gir tilstrekkelig kontroll av sykdommen.
Refusjon ytes kun til pasienter med moderat og alvorlig KOLS (FEV1 < 60% av forventet verdi).
Vilkar

90 Refusjon ytes kun til pasienter med etablert KOLS. - Diagnosen ma vere verifisert ved spirometri.
- Hvis spirometri ikke kan gjennomfores, ma arsaken journalfores.

Eklira Genuair (aklidinium.) 322 mikrogram inhalasjonspulver har felgende indikasjon:
Eklira Genuair er indisert som en bronkodilatator til vedlikeholdsbehandling for a lindre symptomer
hos voksne pasienter med kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS).

Refusjonsberettiget bruk

Refusjon ytes kun til pasienter med moderat til alvorlig KOLS (FEV1 mindre eller lik 65 %
av forventet verdi)

Vilkar

90: Refusjon ytes kun til pasienter med etablert KOLS. - Diagnosen ma vere verifisert ved
spirometri. - Hvis spirometri ikke kan gjennomferes, ma arsaken journalfoeres.

Firmaets presentasjon
Symbicort Turbuhaler ved kols var hovedfokus, men ogsa Eklira Genuair. Effekten av
behandling er a forebygge eksaserbasjoner og gi symptomlindring.

Sykehusapotekene har laget en produsentneytral oversikt over inhalasjonslegemidler. Denne
ble vist og delt ut.

AstraZeneca viste videre hva de har 4 tilby av tilpasset behandling for ulike alvorlighetsgrader
av kols.

«Gold guidelines» pasient gruppe A — D ble vist, og de anbefalte forstevalg i behandling av
kols.

Eklira Genuair:

Indikasjon og refusjonsberettiget bruk med vilkar ble vist og omtalt.

Dosering som er morgen og kveld ble omtalt og forklart.

Bivirkninger og kontraindikasjoner ble omtalt samt at det ble vist til preparatomtalen som ble
lagt igjen.

Vider ble Genuair device demonstrert- enkel i bruk og med doseteller

Symbicort Turbuhaler: Indikasjon og refusjonsberettiget bruk ble omtalt.
Bivirkninger ble vist og omtalt, og soppinfeksjon i munn og svelg spesielt.
Ogsa Turbuhaler device ble demonstrert.

Det ble videre henvist til Nasjonal faglig retningslinje og veileder for forebygging,
diagnostisering og oppfelging av kols utgitt av Helsedirektoratet som omfatter alle legemidler
1 behandlingen.
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Legemiddelverkets kommentarer:
e Balansert markedsforing og i henhold til SPC:
Presentasjonen av begge produktene tok for seg bade positive egenskaper ved produktene, men ogsa
viktig sikkerhetsinformasjon.
Informasjonen var i henhold til godkjent preparatomtale.

e [Eitterlevelse av refusjonsreglene:
Refusjon ble formidlet pa en korrekt mate, og forskjell mellom godkjent indikasjon og
refusjonsberettiget bruk ble presisert.

Konklusjon:

Det som ble formidlet var korrekt, innenfor godkjent SPC og tilstrekkelig balansert med
hensyn til nytte og risiko.

Informasjonen som ble formidlet p4 meotet var medisinsk faglig relevant for legene, og bidrar
til trygg bruk av legemidler og etterlevelse av refusjonsreglene.

Statens legemiddelverk vil offentliggjore denne tilsynsrapporten pa etatens internettside.

Dersom dere har kommentarer til rapporten som dere onsker vi skal vurdere for publisering,
ber vi om disse sendes til oss innen en uke regnet fra dags dato.

Vennljg hilgen
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