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RAPPORT FRA UANMELDT TILSYN DER NUCALA (MEPOLIZUMAB) VAR TEMA

Generell informasjon

Legemiddelfirma: GlaxoSmithKline AS

Kontaktperson: Sissel Frgnes
Medical Governance Manager

Produkt(er): Nucala (mepolizumab)

Sted for tilsyn:

Dato for tilsyn: 19.03.2025
Inspektgrer: Pal Magnus Nordby (legemiddelinspektar)
Bakgrunn

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

GlaxoSmithKline AS representerer GlaxoSmithKline Trading Services Limited (Irland), som innehar
markedsfagringstillatelse for Nucala 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.

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
Hovedtemaet for mgtet var Nucala til behandling av alvorlig eosinofil astma, og det ble vist totalt 10
bilder som dekket falgende omrader:
e Apningsbilde med gjennomgang av legemiddelets 4 indikasjoner
e Legemiddelets reseptgruppe, finansiering, bivirkninger, utvalgt sikkerhetsinformasjon og pris.
Det ble presisert at avtaleprisen er lavere enn den oppgitte prisen, men er konfidensiell.
¢ Anbudsresultatet for biologiske legemidler mot T2-hgy alvorlig astma
e Resultater fra REALITI-A og bruk av orale kortikosteroider
e Resultater fra REALITI-A, MUSCA og COSMEX pa klinisk betydningsfulle eksaserbasjoner,
livskvalitet og lungefunksjon.
e Resultater fra REDES studien og klinisk remisjon
e Resultater fra SYNAPSE-studien (pasienter med kronisk rhinosinusitt med nasal polypose) og
bruk av orale kortikosteroider
e Post hoc analyse fra MUSCA-studien og SNOT-22 symptomskar
e Oversikt over ugnskede medisinske hendelser i COSMEX-studien
¢ Ferdigfylt penn og ferdigfylt sprgyte

Preparatomtalen for Nucala, samt brosjyre PM-NO-MPL-LBND-230006 og mgteinvitasjon PM-NO-RS-
LTR-210012 ble gjort tilgjengelig for mgtedeltagerne.

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

Relevant informasjon fra legemiddelets preparatomtale, samt reseptgruppe og pris ble formidlet
muntlig og gjort tilgjengelig i skriftlig form under mgatet.

Presentasjonen (PM-NO-MPL-EDTL-230002) og annet materiell som ble benyttet pa matet hadde blitt
lastet opp i Legemiddelindustriforeningens elektroniske arkiv i forkant av matet.

Konklusjon

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

Vennlig hilsen
Direktoratet for medisinske produkter

Pal Magnus Nordby
Legemiddelinspektar

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke handskrevne signaturer.
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