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Formal med tilsynsbesgket:

Markedsfering av Januvia.

Hovedformalet med tilsyn er at vi gnsker a bidra til a 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:

Magtet var en gjennomgang av Januvia. Det var et kort mgte pa ca. 15 min og tema for matet
var data fra en ny sikkerhetsstudie. Det ble opplyst om dosering, indikasjon, refusjon,
vanlige bivirkninger, forsiktighetsregler og interaksjoner for Januvia. Det var videre en
gjennomgang av studieresultatene fra TECOS-studien.

Legemiddelverkets kommentarer:
e Balansert markedsfgring og i henhold til SPC:

Nytte, risiko og praktisk bruk ved preparatet ble gjennomgatt.

Presentasjonen fremstod i samsvar med SPC.

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse.
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e Etterlevelse av refusjonsreglene:

Det ble opplyst om refusjonsregler.
Konklusjon:

Bade nytte, risiko og praktisk bruk ble gjennomgatt. Mgtet var i henhold til
legemiddelforskriften, og informasjonen bidrar til trygg og riktig bruk av legemidlet.

Vennlig hilsen
Statens legemiddelverk

Christel Nyhus Bg



