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Formal med tilsynsbesgket:
Markedsfering av Tresiba.

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

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

Firmaets presentasjon:

Tema for mgtet var Tresiba og det ble oppgitt innledningsvis at det skulle vere fokus pa
behandling av pasienter med type-2-diabetes.

Det ble opplyst om bruksomrade, refusjon, dosering, farmakokinetikk og vanlige
bivirkninger.

Det ble gjennomgatt en studie som viste hvor lenge Tresiba gir en blodsukkersenkende effekt.
Videre ble det vist data fra en studie om dag-til-dag variabilitet i den glukosesenkende
effekten av Tresiba. Avslutningsvis ble pennen og dosering gjennomgatt. Det ble under
presentasjonen kommentert bade hvor det er hensiktsmessig a bruke produktet og nar det kan

vaere andre alternativer som kan veare et bedre egnet valg.
NB! Vi flytter 19.12.16. Ny postadresse: Postboks 6167 Etterstad, 0602 OSLO.
Ny besgksadresse: Strgmsveien 96, 0663 OSLO.

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse.
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Legemiddelverkets kommentarer:

e Balansert markedsfaring og i henhold til SPC:
Generelt var presentasjonen av Tresiba balanserte i forhold til nytte og risiko for produktet.
Presentasjonene fremstod i henhold til SPC.

e Etterlevelse av refusjonsreglene:
Tresiba har kun forhandsgodkijent refusjon for behandling av type-1-diabetes, og hele
refusjonsbestemmelsen ble tydelig presentert. Det ble videre opplyst at det ikke er
forhandsgodkjent refusjon ved type-2-diabetes.

Konklusjon:

Det var generelt en god gjennomgang av den praktiske bruken av Tresiba i forhold til
dosering, farmakokinetikk og praktisk bruk av pennen. Mgtet var balansert i forhold til nytte
og risiko, og i henhold til legemiddelforskriften.

Anbefaling:

Under presentasjonen av studiene kunne det veert tydeligere at dette var studier pa type-1-
diabetes. Vi ser i etterkant at det er oppgitt i hjgrnet pa lysbildene, men under presentasjonen
var det ikke mulig & se pga. starrelsen pa bildet. Siden det ble presisert i begynnelsen av matet
at det skulle veare fokus pa behandling av type-2-diabetes ble det uklart hvilken pasientgruppe
studiene var utfgrt pa.

Statens legemiddelverk vil offentliggjere denne tilsynsrapporten pa legemiddelverket.no.
Dersom dere har kommentarer til rapporten dere gnsker vi skal vurdere far publisering ber vi
om at disse sendes til oss innen en uke regnet fra dags dato.

Vennlig hilsen
Statens legemiddelverk

Morten Finckenhagen Christel Nyhus Bg
overlege seniorradgiver
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