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Direktoratet for
medisinske produkter

Institut Produits Syntése (IPSEN) AB
Farogatan 33
164 51 Kista

Deres ref. Dato Var ref. Saksbehandler
26.02.2026 26/00073-3 Pal Magnus Nordby

RAPPORT FRA UANMELDT TILSYN MED M@TE DER PAMORELIN (TRIPTORELIN) VAR TEMA

Generell informasjon
Legemiddelfirma: Institut Produits Syntése (IPSEN) AB
Kontaktperson:

Produkt(er):
Sted for tilsyn:

Pamorelin (triptorelin)

Dato for tilsyn: 14.01.2026
Inspektarer: Pal Magnus Nordby (legemiddelinspektar)
Bakgrunn

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

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB innehar markedsfaringstillatelsen for Pamorelin i Norge.
Mal for tilsynet
DMP gjennomfgrer tilsyn med markedsfaringsaktiviteter for & bidra til trygg bruk av legemidler og

etterlevelse av refusjonsreglene.

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

Kort oppsummering av motet
Mgtets tema var Pamorelin ved behandling av prostatakretft.

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

Besgksadresse: 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 15 bilder fra presentasjon TRI-DK-000125 om blant annet fglgende temaer:
- Legemiddelets molekyleerstruktur og potens
- Prognose ved ulike grader av testosteronsuppresjon
- Sammenligning av testosteronreduksjon ved bruk av ulike GnRH-agonister
- Envideo med en opinionsleder som uttaler seg om ulike behandlingsstrategier
- Legemiddelets kardiovaskulaere bivirkningsprofil og mulige doseringsintervaller

Brosjyre TRI-NOR-000107 ble gjort tilgjengelig for mgtedeltagerne.

DMPs vurdering

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

Det ble ikke observert markedsfering av legemidler uten markedsferingstillatelse i Norge.

Pastander om bedre testosteronsenkende effekt enn goserelin
| presentasjonen som ble vist ble det blant annet fremmet felgende pastand:

Side 7: «Achieve lower mean testosterone levels than with leuprorelin and gosereliny (Shim M el al.
Investig Clin Urol 2019;60:244-250).

Referansen det vises til er en retrospektiv registerstudie som ikke er egnet til & vise
arsakssammenheng, og den gir derfor ikke dekning for pastanden om at man oppnar lavere
testosteronnivaer med triptorelin enn med leuprorelin og goserelin.

Relevant informasjon som samsvarer med preparatomtalen
DMP vurderer at relevant informasjon som samsvarer med preparatomtalen ikke ble tilstrekkelig
presentert under matet, eksempelvis:
e Legemiddelets indikasjon ble antydet («avansert prostatakreft»), men ikke presentert
e Legemiddelets bivirkningsprofil ble omtalt som «det man kan forvente nar man slar ned
testosteronnivaet», men med unntak av hetetokter og kardiovaskuleer bivirkningsprofil
sammenlignet med goserelin ble det ikke konkretisert hvilke bivirkninger man kan forvente
under behandling med Pamorelin
o Det ble ikke opplyst om legemiddelets kontraindikasjoner, advarsler eller forsiktighetsregler
¢ Det ble presentert data som viste effekt ved overgang fra manedlig dosering til dosering hver
6. maned, men det ble ikke opplyst om hvilke styrker som benyttes ved ulike
doseringsintervaller

Informasjon om legemiddelets reseptgruppe, pris, og opplysninger om forhandsgodkjent refusjon.
DMP kunne ikke observere at informasjon om legemiddelets reseptgruppe, pris, og opplysninger om
forhandsgodkjent refusjon ble formidlet pa matet.

Presentasjonen som ble benyttet (TRI-DK-000125) hadde ikke blitt stilt til radighet for DMP fer bruk.

DMP kunne ikke observere at legemiddelfirmaets representant leverte ut eller stilte til disposisjon
legemiddelets preparatomtale.
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Konklusjon

DMP vurderer at informasjonen som ble formidlet pad mgtet ikke var i samsvar med
legemiddelforskriften §§ 13-3 og 13-7, og at legemiddelfirmaet ikke oppfylte de forpliktelser som falger
av legemiddelforskriften §§ 13-12 andre ledd bokstav a og § 13-13 andre ledd.

Vennlig hilsen
Direktoratet for medisinske produkter

Pal Magnus Nordby
Legemiddelinspektar

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke hdndskrevne signaturer.
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