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RAPPORT FRA UANMELDT TILSYN DER AQUIPTA (ATOGEPANT) VAR TEMA

Generell informasjon

Legemiddelfirma: Abbvie AS

Kontaktperson: Malin Sgrli Hjelden
Regulatory Affairs Manager

Produkt(er): Aquipta (atogepant)

Sted for tilsyn:

Dato for tilsyn: 30.01.2025
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.

Abbvie AS representerer AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (Tyskland), som innehar
markedsfgringstillatelse for Aquipta (atogepant) 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.

Kort oppsummering av motet

Legemiddelfirmaets representanter introduserte seg og la frem en trykt versjon av legemiddelets
preparatomtale, samt fglgende materiell:

e Brosjyre Aquipta NO-AQP-230005_v4

¢ Brosjyre Botox DK-BCM-240005

e Migreneplakat NO-AQP-240019

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
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Det ble videre vist 25 bilder med fglgende temaer

¢ Indikasjon

e Utvalgt sikkerhetsinformasjon

e Sikkerhetsprofil og tolerabilitet

e Dosering, pris og reseptgruppe

e Vilkar for individuell stenad pa bla resept

e Dosering, interaksjoner, bruk hos gravide og ammende

e Oversikt over de tre studiene som ligger til grunn for markedsfgringstillatelsen

e Studiedesign PROGRESS-studien med inklusjons- og eksklusjonskriterier

e Hovedresultater PROGRESS-studien (reduksjon i MMD og behov for akuttmedisinering)
e Studiedesign ADVANCE-studien med inklusjons- og eksklusjonskriterier

e Hovedresultater ADVANCE-studien (reduksjon i MMD og behov for akuttmedisinering)

e Sikkerhetsprofil og tolerabilitet ADVANCE-studien

e Studiedesign 52-ukers apen forlengelsesstudie

o [Effekt, sikkerhetsprofil og tolerabilitet 52-ukers forlengelsesstudie

e Oppsummering og QR-kode med link til mulighet for @ abonnere pa nyhetsbrev om migrene

DMPs vurdering

Informasjonen om Aquipta 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. Aquipta har ikke forhandsgodkjent refusjon.

Presentasjonen som ble benyttet pa matet (NO-AQP-230002_version 6) hadde blitt til radighet for
DMP far matet.

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

DMP vurderer at legemiddelfirmaet oppfylte de forpliktelser som fglger av legemiddelforskriften § 13-
12 andre ledd bokstav a, samt § 13-13 andre ledd.

Anbefaling/veiledning

Legemiddelet Aquipta har ikke forhandsgodkjent refusjon, og det er ikke et krav & ta med opplysninger
om individuell stgnad pa bla resept. | 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.

DMP gjar i den anledning Abbvie AS oppmerksomme pa at «individuell refusjon»

ikke eksisterer i lovverket, og at det kun er legemidler med forhandsgodkjent refusjon som har
refusjonsberettiget bruk. Det anbefales at Abbvie AS gjennomgar sin reklame for Aquipta slik at det
ikke skapes et feilaktig inntrykk av at legemiddelet har forhandsgodkjent refusjon.
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Vennlig hilsen
Direktoratet for medisinske produkter

Pal Magnus Nordby
Legemiddelinspektar

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke handskrevne signaturer.





