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Direktoratet for
medisinske produkter

ALK-Abellé Nordic
Lensmannslia 4
1386 ASKER

Deres ref. Dato Var ref. Saksbehandler
25.02.2026 26/00108-3 Marthe Lislevand

RAPPORT FRA UANMELDT TILSYN MED M@TE DER ACARIZAX, GRAZAX OG ITULAZAX VAR
TEMA

Generell informasjon

Legemiddelfirma: ALK-Abell6 Nordic
Produkt(er): Acarizax, Grazax og ltulazax
Sted for tilsyn:

Dato for tilsyn: 27.01.2026
Inspektarer: Pal Magnus Nordby (legemiddelinspektar) og Marthe Lislevand (radgiver)
Bakgrunn

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

ALK-Abell6 Nordic representerer ALK-Abellé A/S, som innehar markedsfagringstillatelsen for Acarizax,
Grazax og ltulazax i EU og 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 mgtet
Mgtets tema var Acarizax, Grazax og ltulazax ved behandling av allergi.

Det ble benyttet 11 bilder fra presentasjon NO-TBL-2600003 om blant annet fglgende temaer:
e Behandlingsalternativer ved allergisk rhinitt, inkludert behandling med legemidlene Acarizax,
Grazax og ltulazax
e Legemidlenes kontraindikasjoner
e Legemidlenes bivirkningsprofil ved behandlingsstart
e Plan for optimal behandlingseffekt ved bruk av legemidlene

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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¢ Informasjon om forhandsgodkjent refusjon for Acarizax

DMPs vurdering
Informasjonen om Acarizax, Grazax og ltulazax som ble presentert var etter DMPs vurdering i
samsvar med legemiddelets preparatomtale.

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

DMP vurderer at relevant informasjon som samsvarer med preparatomtalene ikke ble tilstrekkelig
presentert under matet, eksempelvis:
e Legemidlenes indikasjon ble antydet («<Behandling av moderat til alvorlig allergi mot
henholdsvis husstgvmidd, gress og trepollen fra 5 ar), men ikke presentert fullstendig.

Opplysninger om forhandsgodkjent refusjon ble presentert for Acarizax kun etter forespgrsel fra
mgatedeltaker. For Grazax og ltulazax ble forhandsgodkjent refusjon nevnt, men ikke presentert.

DMP kunne ikke observere at informasjon om legemidlenes reseptgruppe og pris ble formidlet pa
meotet.

DMP kunne ikke observere at legemiddelfirmaets representant leverte ut eller stilte til disposisjon
legemidlenes preparatomtaler.

Konklusjon

DMP vurderer at informasjonen som ble formidlet pa mgtet ikke var i samsvar med
legemiddelforskriften § 13-7, og at legemiddelfirmaet ikke oppfylte de forpliktelser som fglger av
legemiddelforskriften § 13-13 andre ledd.

Vennlig hilsen
Direktoratet for medisinske produkter

Pal Magnus Nordby Marthe Lislevand
Legemiddelinspektar Radgiver

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke handskrevne signaturer.



	Rapport fra uanmeldt tilsyn med møte der Acarizax, Grazax og Itulazax var tema



