o
o

Direktoratet for
medisinske produkter

Roche Norge AS
Postboks 6610 Etterstad
0607 OSLO

Deres ref. Dato Var ref. Saksbehandler
13.02.2026 26/02826-5 Marthe Lislevand

RAPPORT FRA UANMELDT TILSYN MED M@TE DER VABYSMO (FARICIMAB) VAR TEMA

Generell informasjon
Legemiddelfirma:
Kontaktperson:

Roche Norge AS

Country Medical Director
Produkt(er): Vabysmo (faricimab)
Sted for tilsyn:

Dato for tilsyn: 11.02.2026
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.

Roche Norge AS representerer Roche Registration GmbH (Tyskland), som innehar
markedsfaringstillatelsen for Vabysmo 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
Mgtes tema var Vabysmo til behandling av neovaskulzer (vat) aldersrelatert makuladegenerasjon
(nAMD) eller diabetisk makulagdem (DME).

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 ca. 35 bilder fra presentasjon M-NO-00001198, der blant annet fglgende temaer ble
presentert:
¢ Relevant informasjon fra legemiddelets preparatomtale, herunder indikasjon,
kontraindikasjoner, forsiktighetsregler, hyppig forekommende bivirkninger, reseptgruppe, pris
og informasjon om finansiering giennom helseforetakene.
e Legemiddelets dosering og pakning.
e Resultater fra kliniske studier.
e Resultater fra observasjonsstudier og metaanalyser.

DMPs vurdering

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

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

Relevant informasjon som samsvarer med preparatomtalen ble formidlet muntlig og presentert visuelt.
Legemiddelets reseptgruppe og pris ble presentert muntlig og visuelt.

Vabysmo har ikke forhandsgodkjent refusjon.

Presentasjonen som ble benyttet (M-NO-00001198) hadde blitt stilt til radighet for DMP fer bruk.
Det ble informert om hvordan legemiddelets preparatomtale kunne fremskaffes.

Konklusjon

DMP vurderer at informasjonen som ble formidlet pad mgtet var i samsvar med legemiddelforskriften

§§ 13-3, 13-7 og 13-8, og at legemiddelfirmaet oppfylte de forpliktelser som falger av
legemiddelforskriften § 13-12 andre ledd bokstav a, samt § 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.
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