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RAPPORT FRA UANMELDT TILSYN DER REPATHA (EVOLOKUMAB) VAR TEMA

Generell informasjon
Legemiddelfirma: Amgen AB Norge, NUF
Kontaktperson: Mohsen Zangani
Medical Director Norway / Denmark / Iceland
Produkt(er): Repatha (evolokumab)

Sted for tilsyn:

Dato for tilsyn: 11.06.2025
Inspektgrer: Pal Magnus Nordby (legemiddelinspektar)

Bakgrunn
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) skal overvake og fere kontroll med reklame for
legemidler, jf. legemiddelforskriften § 13-14 fgrste ledd.

Amgen AB Norge representerer Amgen Europe B.V. (Nederland) som innehar
markedsfgringstillatelse for Repatha (evolokumab) i EU og Norge.

Mal for tilsynet
DMP gjennomfarer tilsyn med markedsfgringsaktiviteter for a bidra til trygg bruk av legemidler og
etterlevelse av refusjonsreglene.

Revisjonsgrunnlag
Legemiddelloven §§ 19 til 21, samt legemiddelforskriften kapittel 13.

Kort oppsummering av motet

Legemiddelfirmaets representant apnet mgtet med et bilde av en fiktiv person med tidligere
gjennomgatt hjerteinfarkt, og viste deretter et bilde som forklarte sammenhengen mellom LDL-
kolesterol, aterosklerose og kardiovaskuleere hendelser.

Direktoratet for medisinske produkter Brev stiles til DMP. Vennligst oppgi var referanse.
Postboks 240 Skeyen, 0213 Oslo

Besoksadresse: Grensesvingen 26, 0663 Oslo TIf: 22 89 77 00
post@dmp.no Kto.: 7694 05 00903

dmp.no Org.nr. 974 761 122
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Det ble videre vist en oversikt over behandlingsmal i henhold til europeiske behandlingsanbefalinger,
og legemiddelets indikasjoner ble forklart. Det ble vist en oversikt over ugnskede medisinske
hendelser i FOURIER-studien, og legemiddelets dosering ble gjennomgatt.

Blareseptanbudet og legemiddelets refusjonsberettigede bruk og refusjonsvilkar ble forklart. Det ble
minnet om viktigheten av a fortsette med statinbehandling under behandling med Repatha.

Utvalgt informasjon om legemiddelets kontraindikasjoner, samt pris og reseptgruppe ble vist, og det
ble opplyst om at invitasjon til et mgte i september ville bli sendt ut innen kort tid.

DMPs vurdering
Informasjonen om Repatha som ble presentert var etter DMPs vurdering i samsvar med legemiddelets
preparatomtale.

Det ble ikke observert markedsfgring av legemidler uten markedsfgringstillatelse i Norge.

Relevant informasjon som samsvarer med preparatomtalen, opplysninger om forhandsgodkjent
refusjon, samt pris ble formidlet muntlig og presentert visuelt. Reseptgruppe ble angitt visuelt.

Materiellet som ble benyttet (salgspresentasjon NOR-145-1224-80002 og invitasjon NOR-145-0525-
800002) hadde blitt stilt til radighet for DMP fer bruk.

Legemiddelets preparatomtale ble gjort tilgjengelig for deltagerne i skriftlig form under mgtet.

Presentasjon av behandlingsretningslinjer

Under presentasjonen ble det vist et bilde med overskriften «kESC/EAS dyslipidemi Guidelines 2019
bekrefter: Jo lavere jo bedre. Stettes av Norsk cardiologisk selskap» med henvisning til Mach F,
Baigent C, Catapano AL et al. 2019 ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias: lipid
modification to reduce cardiovascular risk Eur Heart J. 2019 og Hovland, Bogsrud & Retterstgl, 2019
ESC/EAS guidelines for the management of dyslipidaemias: lipid modification to reduce
cardiovascular risk.

DMP finner ikke stgtte for pastanden “o lavere jo bedre» i de europeiske retningslinjene fra 2019.

DMP finner ingen publikasjon av Hovland og medforfattere med den oppgitte tittelen, men legger til
grunn at referansen er publisert i Hjerteforum nr. 2, 2020. Det fremgar av referansen at Norsk
cardiologisk selskap gir sin tilslutning til de europeiske retningslinjene, men det finnes heller ikke her
noen stgtte for pastanden «jo lavere jo bedre».

DMP vurderer at pastanden antyder at kolesterolnivaet skal senkes sa lavt som mulig, noe som ikke er
i henhold til verken europeiske eller norske behandlingsretningslinjer.

DMP vurderer derfor at pastanden er misvisende og villedende, og ikke gjengitt lojalt fra den oppgitte
referansen.
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Konklusjon
Informasjonen som ble formidlet pa mgtet var etter DMPs vurdering ikke i henhold til
legemiddelforskriften § 13-3 andre ledd bokstav b og § 13-8 nr. 2.

Vennlig hilsen
Direktoratet for medisinske produkter

Pal Magnus Nordby
Legemiddelinspektar

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke handskrevne signaturer.





