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Kommentarer avseende Sanofi:s yttrande rérande marknadsforing
av Lyxumia pa hemsidan www.lyxumia.se i &rende W1470.

Novo Nordisk Scandinavia vill gora féljande kommentarer till Sanofi:s yttrande:

1. Var huvudanmarkning, bade i vara upphérandeuppmaningar och i var anmaélan till
IGM, har varit Sanofi:s indelning av GLP-1 receptoragonister i grupperna
prandiella och icke- prandiella och da pastaendet att Lyxumia &r en prandiell
GLP-1 receptoragonist. En sadan indelning finns inte belagg for, varken i GLP-1
receptoragonisternas produktresuméer eller i EMA och CHMP:s EPAR rapporter.

Novo Nordisk Scandinavia anser att Sanofi har skapat denna indelning. Fér att ta
en liknelse; en tillrackligt stor snéboll vaxer snabbt nir man rullar den utfér en
backe. Precis sa kan man beskriva att det kommer allt fler vetenskapliga artiklar
som namner denna indelning som Sanofi skriver i sitt yttrande.

| den vetenskapliga aktuella litteraturen gérs vanligtvis indelningen av GLP-1
receptoragonister i kortverkande och langverkande, utifran verkningstid (vilket
aterfinns i produktresuméerna).

Uttrycket prandiell har en annan betydelse i Sanofi:s indelning an tidigare, da
uttrycket ofta anvants for att beskriva insulin (dar prandiellt insulin ar
maltidsinsulin).

Vi anser fortfarande att lika lite som forskrivare i UK, enligt Appeal board, har
forstaelse fér och kunskap om uttrycket "En prandiell GLP-1 receptoragonist”, lika
lite anser vi att svenska ldkare har forstaelse fér och kunskap om uttrycket. Detta
med tanke pa hur uttrycket prandiell har anvénts tidigare, som beskrivet ovan.
Detta dven om Sanofi utnyttjat tiden fran marknadsgodkannande tills nu, fér att
informera svenska ldkare om indelningen och att Lyxumia &r en prandiell GLP-1
receptoragonist.
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2. Med anledning av att Sanofi pa ett mycket respektidst satt tar upp féljsamhet till
PMCPA:s besilut, vill Novo Nordisk Scandinavia ocksa kommentera detta.

Vi vill hdr podngtera att efter 6verkiagandet av PMCPA:s beslut av Sanofi i &rende
2600, sa skarpte Appeal board beslutet. Se beslutet i sin helhet i var anmalan.
Lakemedelsféretagen i UK har generellt hdgsta féljsamhet till dessa besiut. Pa
samma sétt som svenska lakemedelsféretag anslutna till LIF har till beslut i det
svenska egenatgardssystemet.

Vi vet inte om det &r en medveten strategi fran Sanofi:s sida att inte félja beslut i
UK, men bifogad artikel fran www.pharmaline.com;
http://www.pharmafile.com/news/181392/pmcpa-sancfi-discredited-pharma far
oss att undra.

| 6vrigt se var anmalan.
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