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RAPPORT FRA UANMELDT TILSYN DER DUPIXENT (DUPILUMAB) VAR TEMA

Generell informasjon

Legemiddelfirma: Sanofi-Aventis Norge AS
Kontaktperson: Synngve Jespersen

Country Medical Lead Norway
Produkt(er): Dupixent (dupilumab)

Sted for tilsyn:

Dato for tilsyn: 28.01.2025
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.

Sanofi-Aventis Norge AS representerer Sanofi Winthrop Industrie (Frankrike), som innehar
markedsfgringstillatelse for Dupixent (dupilumab) 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.

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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Kort oppsummering av motet
Legemiddelfirmaets to representanter presenterte seg og informerte om at de hadde tenkt til a
presentere langtidsdata ved behandling av Dupixent, men at presentasjonen ikke var godkjent internt.

Legemiddelets tekst pa Felleskatalogens nettsider ble vist pa skjermen og fglgende ble gjennomgatt:

e Legemiddelets indikasjoner. Det ble informert om at at denne avviker noe fra det som er besluttet
innfgrt i helseforetakene og at legemiddelet forskrives via H-resept.

e Legemiddelets virkningsmekanisme

e Dosering

o Kontraindikasjoner, advarsler og forsiktighetsregler

e Bruk under graviditet og amming

e Samtidig bruk av Dupixent og vaksiner

e Legemiddelformer og styrker

e Pris, kriterier for forskrivning pa H-resept, reseptgruppe. Det ble presisert at det er forhandlet frem
en hemmelig rabatt slik at den reelle prisen er lavere enn den som er oppgitt.

Det ble deretter vist to bilder fra en presentasjon med fglgende innhold:
e Legemiddelets effekt pa interleukin-4- og interleukin-13-signalering.
e Legemiddelets bivirkningsprofil

Det ble ikke levert ut skriftlig materiell under mgtet.

DMPs vurdering

Informasjonen om Dupixent 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, samt reseptgruppe og pris ble formidlet
muntlig og presentert visuelt. Dupixent har ikke forhandsgodkjent refusjon.

Bildene som ble vist hadde blitt til radighet for DMP fgr mgtet (MAT-NO-2300336).

Konklusjon
Informasjonen som ble formidlet pa matet var etter DMPs vurdering i henhold til
legemiddelforskriften §§ 13-3, 13-7 og 13-8.

Anbefaling/veiledning

Dupixent har ikke forhandsgodkjent refusjon, og det er ikke et krav a ta med opplysninger om kriterier
for forskrivning pa H-resept i reklame. | henhold til veiledning publisert pa DMPs nettsider 26.11.2024
skal imidlertid slik informasjon, nar den tas med i reklame, vaere presis og statte opp om gjeldende
stgnadsordninger.

Under mgtet ble det kun informert muntlig om kriterier for forskrivning pa H-resept. Det anbefales at
denne informasjonen, sammen med legemiddelets rangering i de regionale helseforetakenes
anbefalinger, ogsa presenteres visuelt slik at den er umiddelbart tilgjengelig for mottaker.
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Vennlig hilsen
Direktoratet for medisinske produkter

Pal Magnus Nordby
Legemiddelinspektar

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke handskrevne signaturer.





