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RAPPORT FRA UANMELDT TILSYN DER INFLIKSIMAB (REMSIMA) VAR
TEMA

Dato: 09.03.15
Sted: Vestre Viken Barum Sykehus, Gastroseksjonen
Firma: Orion Pharma AS

Formal med tilsynsbesgket:

Hovedformal med tilsynet er at vi gnsker a bidra til & sikre:

o Trygg bruk av legemidler

o Etterlevelse av refusjonsreglene
Markedsfaringen skal veere balansert med hensyn til nytte og risiko, og informasjonen skal veere
i henhold til godkjent preparatomtale.

Firmaets presentasjon

Presentasjon av infliksimab.

| begynnelsen av mgtet ble godkjente indikasjoner gjennomgatt. Deretter var det en
gjennomgang av hva «biosimilars» er generelt, NOR-SWITCH og LIS-avtalen for TNF-
hemmere. Avslutningsvis ble det spurt om avdelingen hadde opplevd noen bivirkninger ved
infliksimab behandling med en oppfordring til & rapportere bivirkninger etter standard
prosedyre.

Legemiddelverkets kommentarer:
Balansert markedsfgring og i henhold til SPC:

Godkjent bruksomrade for infliksimab og pris ble gjennomgatt. Det ble ikke nevnt vanlige
bivirkninger, kontraindikasjoner, forsiktighetsregler eller praktisk bruk ved infliksimab
behandling.

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse.
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Dette var et krevende mgte med stadige forstyrrelse og mange krevende spgrsmal.

Total sett ble det ikke presentert et balansert bilde i forhold til bade nytte og risiko av
preparatet.

Den informasjonen som ble gitt var i henhold til SPC

Konklusjon:

Informasjonen var ikke balansert med hensyn til nytte og risiko.

Presentasjonen var formelt sett ikke innenfor kravene til legemiddelforskriften da det ikke var
tilstrekkelig informasjon om risiko og praktisk bruk av legemiddelet. Informasjonen som ble

gitt bidrar falgelig ikke tilstrekkelig til trygg bruk av legemiddelet.

Rapporten vil bli fulgt opp med et forhandsvarsel, og eventuelt et vedtak, om at
markedsferingen skal veere balansert med hensyn pa nytte og risiko.

Statens legemiddelverk vil offentliggjere denne tilsynsrapporten pa legemiddelverket.no.
Dersom dere har kommentarer til rapporten som dere gnsker vi skal vurdere far publisering
ber vi om at disse sendes til 0ss innen to uker regnet fra dags dato.

Dette dokumentet er elektronisk godkjent.

Vennlig hilsen
Statens legemiddelverk

Morten Finckenhagen (e.f.) Christel Nyhus Bg
overlege seniorradgiver

Vedlegg: Forhandsvarsel



