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RAPPORT FRA UANMELDT TILSYN DER JANUVIA VAR TEMA 
 
Dato: 01.12.16 
Sted: Trollåsen Legesenter, Kolbotn 
Firma: Novo Nordisk 
 
 
Formål med tilsynsbesøket: 
 
 
Markedsføring av Januvia. 
 
Hovedformålet med tilsyn er at vi ønsker å bidra til å sikre:  

• Trygg bruk av legemidler 
• Etterlevelse av refusjonsreglene 

 
Markedsføringen skal være balansert med hensyn til nytte og risiko, og informasjonen skal 
være i henhold til godkjent preparatomtale. 
 
 
Firmaets presentasjon: 
 
Tema for møtet var Januvia og de nye behandlingsretningslinjene for diabetes fra 
Helsedirektoratet.  
Det ble opplyst om bruksområde, refusjon, dosering, forsiktighetsregler, interaksjoner og 
vanlige bivirkninger. 
Deler av de nye retningslinjene for behandling diabetes type 2 ble gjennomgått og det ble 
opplyst om hvilken plass Januvia har i disse.  
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Legemiddelverkets kommentarer: 
 

• Balansert markedsføring og i henhold til SPC: 
Generelt var presentasjonen av Januvia og Janumet balanserte i forhold til nytte og risiko for 
produktet. Presentasjonene fremstod i henhold til SPC. 
 

• Etterlevelse av refusjonsreglene: 
Refusjonsbestemmelsene ble vist frem og gjennomgått. 
 
 
Konklusjon: 
 
Både nytte, risiko og praktisk bruk for Januvia og Janumet ble gjennomgått. Møtet var i 
henhold til legemiddelforskriften.  
 
 
Anbefaling: 
 
Det ble ikke opplyst om hvorfor Helsedirektoratets nye retningslinje anbefaler enkelt- 
produkter innen flere av legemiddelgruppene. Retningslinjen begrunner dette slik: «Det 
anbefales å velge et legemiddel der sikkerheten er dokumentert gjennom lang erfaring eller i 
kontrollerte langtidsstudier».  
 
Statens legemiddelverk vil offentliggjøre denne tilsynsrapporten på legemiddelverket.no. 
Dersom dere har kommentarer til rapporten dere ønsker vi skal vurdere før publisering ber vi 
om at disse sendes til oss innen en uke regnet fra dags dato. 
 
 
 
 
Vennlig hilsen 
Statens legemiddelverk 
 
 
 
Sigurd Hortemo 
overlege      

Christel Nyhus Bø 
seniorrådgiver 
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