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RAPPORT FRA UANMELDT TILSYN MED M@TE DER OPDIVO (NIVOLUMAB) VAR TEMA

Generell informasjon

Legemiddelfirma: Bristol-Myers Squibb Norway
Kontaktperson: Anders Flatla
Medical Advisor
Produkt(er): Opdivo (nivolumab), Opdualag (nivolumab,relatlimab) og Yervoy

(ipilimumab)

Sted for tilsyn:

Dato for tilsyn: 09.09.2025
Inspektgrer: Pal Magnus Nordby (legemiddelinspektar)
Bakgrunn

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

Bristol-Myers Squibb Norway representerer Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (Irland), som innehar
markedsfgringstillatelse for Opdivo (nivolumab), Opdualag (nivolumab,relatlimab) og Yervoy
(ipilimumab) i EU og Norge.

Mal for tilsynet
DMP gjennomfgrer tilsyn med markedsfaringsaktiviteter 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

Det ble arrangert to mgter a 30 minutter, begge med temaet Opdivo i kombinasjon med ipilimumab til
behandling av mismatch repair deficient (dIMMR) eller microsatellite instability high (MSI-H)
kolorektalkreft (CRC).

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 benyttet bilder fra to presentasjoner (7356-NOR-2500001 og 7356-NOR-2500015). Det ble
ikke levert ut skriftlig materiell under mgtet.

Temaer som ble presentert/diskutert:
e En oversikt over Bristol-Myers Squibb sine legemidler innenfor immunoonkologi
e Legemiddelets indikasjon for behandling av kolorektalkreft
e Studiedesign Checkmate 8HW-studien
¢ Progression Free Survival (PFS) for de ulike behandlingsarmene med subgruppeanalyser
¢ Behandlingsrelaterte og immunmedierte ugnskede medisinske hendelser i studien
e Behandlingsrespons og varighet av respons
e Dosering
¢ Informasjon om Opdivo 600 mg injeksjonsvaeske til subkutan administrering
e  Oppsummering av Checkmate 8HW-studien

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

Legemidlene som ble omtalt har ikke forhandsgodkjent refusjon.

Krav til reklame til helsepersonell

Presentasjonen apnet med et bilde med tittelen «BMS products in Immuno Oncology» hvor
legemidlene Opdivo (nivolumab), Opdualag (nivolumab,relatlimab) og Yervoy (ipilimumab) ble profilert
i form av logoer nederst pa bildet. Bildet inneholdt godkjente indikasjoner for Opdivo og Opdualag,
men ingen gvrig informasjon om legemidlene. Videre var virkestoffet ipilimumab byttet ut med
handelsnavnet Yervoy i alle indikasjonene som ble listet opp, produktnavnet Yervoy var uthevet i
oransje i all tekst, og de tre legemidlenes preparatomtaler ble oppgitt som referanser.

DMP legger derfor til grunn at legemidlene Opdivo, Opdualag og Yervoy ble markedsfart pa matet.
Presentasjonen inneholdt ingen informasjon om Opdualag utover det som ble vist pa apningsbildet.

Reklame i samsvar med opplyshingene i preparatomtalen

Under presentasjonen ble det vist bilder med effektdata fra Checkmate 8HW-studien hvor Opdivo i
kombinasjon med ipilimumab ble sammenlignet med Opdivo monoterapi og standard kjemoterapi hos
pasienter med mismatch repair deficient (IMMR) eller microsatellite instability high (MSI-H)
kolorektalkreft (CRC).

Opdivo monoterapi var én av tre behandlingsarmer i Checkmate 8HW-studien som ligger til grunn for
godkjenning av kombinasjonsbehandling av dMMR eller MSI-H CRC, men det finnes ingen effektdata
fra denne behandlingsarmen i preparatomtalen og Opdivo er ikke godkjent som monoterapi til
behandling av dMMR eller MSI-H CRC.

Stille materiell til rAdighet for DMP far bruk
Bilder fra presentasjon 7356-NOR-2500015 som omtalte Opdivo 600 mg injeksjonsvaeske hadde ikke
blitt stilt til radighet for DMP far bruk.
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Levere ut eller stille til disposisjon preparatomtale
Pa det andre av de to mgtene ble ikke legemidlenes preparatomtaler levert ut eller stilt til disposisjon
for mgtedeltagerne.

Konklusjon

DMP vurderer at reklamen for Opdivo monoterapi til behandling av dMMR eller MSI-H CRC ikke var i
samsvar med legemiddelets preparatomtale og saledes var i strid med legemiddelforskriften § 13-3
andre ledd.

DMP vurderer at reklamen ikke inneholdt all informasjon som er pakrevet for reklame til
helsepersonell, jf. legemiddelforskriften § 13-7 ferste ledd.

DMP vurderer at Bristol-Myers Squibb ikke oppfylte de forpliktelser som fglger av legemiddelforskriften
§ 13-12 andre ledd bokstav a, samt § 13-13 andre ledd.

Vennlig hilsen
Direktoratet for medisinske produkter

Pal Magnus Nordby
Legemiddelinspektar

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke handskrevne signaturer.





