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NYTT OM LEGEMIDLER

Departementet er enig i at reklame
for Symbicort ma stanses

Legemiddelverket pala AstraZeneca a stanse ulovlig markedsfgring av Symbicort. Firmaet
klaget vedtaket inn for Helse- og omsorgsdepartementet. Departementet opprettholder
vedtaket.

AstraZeneca hevdet i reklame for Symbicort at legemiddelet ga mindre eksaserbasjoner
og mindre forekomst av lungebetennelser enn Seretide. Dette var basert pa resultater fra
en registerstudie (Pathosstudien).

Legemiddelverket konkluderte med at pastandene ga et overdrevet bilde av legemidlets
medisinske verdi og krevde at AstraZeneca sluttet & bruke pastandene i markedsferingen.

Pastandene i reklamen var trukket lenger enn det originalforfatteren i Pathosstudien selv
hadde gjort og var ikke egnet til & fremme rasjonell legemiddelbruk.

AstraZeneca klaget pa vedtaket. Na har Helse- og omsorgsdepartementet avgjort at Lege-
middelverkets vedtak opprettholdes. Departementet slar fast at AstraZeneca ikke kan
benytte pastander om at Symbicort gir mindre eksaserbasjoner eller mindre forekomst

av lungebetennelser enn Seretide i reklame for Symbicort, basert pa resultatene fra Pathos-
studien. Pastandene er ikke ngkterne og saklige, men gir et misvisende og overdrevet bilde
av legemiddelets egenskaper og medisinske verdi.

HPV-vaksine og autoimmune sykdommer

En rapport fra den franske legemiddelmyndigheten ANSM antyder at vaksinasjon med
HPV-vaksine kan gi gkt risiko for & utvikle den autoimmune sykdommen Guillain-Barré
syndrom. Den gkte risikoen er beregnet pad grunnlag av et lite antall tilfeller bdde hos
vaksinerte og ikke-vaksinerte. Konklusjonen er derfor usikker. | studien deltok jenter mellom
13 og 16 ar, snittalderen var 13,5 ar (1).

Dersom man antar at det er en arsakssammenheng, kan vaksinering ha bidratt til 1-2 ekstra
tilfeller per 100 000 vaksinerte. Risikoen er med andre ord liten. Studien fant ogsa en liten

okning i risiko for inflammatorisk tarmsykdom, men forskerne tror dette skyldes tilfeldigheter.

For 12 andre autoimmune sykdommer fant man ikke noen gkt risiko.

| preparatomtalen for Gardasil har Guillain-Barré syndrom veert oppfert som en mulig bivirk-
ning siden 2007. Det har imidlertid ikke vaert mulig a avklare om det er en arsakssammen-
heng. Tidligere studier har enten ikke funnet noen gkt risiko eller ikke gitt grunnlag for

a trekke en klar konklusjon (2, 3,4, 5, 6).

Legemiddelverket har ikke mottatt meldinger om GBS etter HPV-vaksinasjon i Norge.

Legemiddelverket mener fortsatt at HPV-vaksinen er nyttig. For & vurdere om det er en
arsakssammenheng mellom HPV- vaksinasjon og Guillain-Barré syndrom vil europeiske
legemiddelmyndigheter ga gjennom de franske funnene og vurdere disse sammen med
data fra andre kilder og studier.
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Trulicity (dulaglutid)
pa bla resept

Trulicity er en ny langtidsvirkende

glukagon-lignende peptid (GLP-1)

reseptoragonist som administreres
én gang i uka.

Trulicity fikk forhandsgodkjent refusjon
1. september 2015 for behandling av
voksne med type 2-diabetes. Refusjon
ytes kun i kombinasjon med andre
blodsukkersenkende legemidler.

Refusjonsberettiget bruk
Behandling av type 2 diabetes mellitus
kun i kombinasjon med metformin
og/eller sulfonylurea. Insulinbehandling
ma vaere vurdert som et alternativ for
oppstart.

Refusjonsvilkar:

198: Refusjon ytes kun til pasienter som
ikke oppnar tilstrekkelig sykdomskontroll
pa hoyeste tolererte dose med:

- kombinasjonen av metformin
og sulfonylurea, eller

— metformin alene dersom det er
tungtveiende medisinske grunner
for ikke a bruke sulfonylurea,
eller

— sulfonylurea alene dersom det er
tungtveiende medisinske grunner
for ikke a bruke metformin

Statens legemiddelverk

Norwegian Medicines Agency o
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