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RAPPORT FRA UANMELDT TILSYN DER JARDIANCE VAR TEMA 
 

Dato: 16.06.16 

Sted: Hotel Royal Christiania, Oslo 

Firma: Boehringer Ingelheim 

 

 

Formål med tilsynsbesøket: 

 

Markedsføring av Jardiance. 

 

Hovedformålet med tilsyn er at vi ønsker å bidra til å sikre:  

 Trygg bruk av legemidler 

 Etterlevelse av refusjonsreglene 

 

Markedsføringen skal være balansert med hensyn til nytte og risiko, og informasjonen skal være 

i henhold til godkjent preparatomtale. 

 

Firmaets presentasjon: 

 

Annonsert tema for kveldsmøtet var: 

Antikoagulasjon og diabetes  

Type 2-diabetes og kardiovaskulær sykdom 

Highlights fra ADA,New Orleans 

 

Faktisk tema på møtet var en gjennomgang av EMPA-REG-OUTCOME og diskusjon rundt 

retningslinjer innen diabetes. 

 

Det ble opplyst om dosering, indikasjon, refusjon, bivirkninger og forsiktighetsregler for 

Jardiance. Videre var det en gjennomgang av EMPA-REG-OUTCOME. Det ble opplyst om 

inklusjonskriterier, primære endepunkt, effekt på HbA1c, vekt, blodtrykk og bivirkninger.  
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Legemiddelverkets kommentarer: 

 

 Balansert markedsføring og i henhold til SPC: 

 

Nytte, risiko og praktisk bruk ved preparatet ble gjennomgått.  

 

Presentasjonen fremstod i samsvar med SPC. 

 

 Etterlevelse av refusjonsreglene: 

 

Refusjonsberettiget bruk ble gjennomgått i sin helhet. 

 

 

Konklusjon: 

 

Nytte, risiko og praktisk bruk ved produktet ble gjennomgått. Møtet var i henhold til 

legemiddelforskriften. 
 
 
Statens legemiddelverk vil offentliggjøre denne tilsynsrapporten på legemiddelverket.no. 
Dersom dere har kommentarer til rapporten dere ønsker vi skal vurdere før publisering ber vi 
om at disse sendes til oss innen en uke regnet fra dags dato. 
 
 
 
Vennlig hilsen 
Statens legemiddelverk 
 
 
 
Steinar Madsen  (e.f.) 
medisinsk fagdirektør 

Christel Nyhus Bø 
seniorrådgiver 
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