Ny praxis

enligt Lakemedels-
branschens etiska regelverk

Denna artikel dgnas framst dt ndgra nyheter i Likemedelsbranschens etiska re-
gelverk (LER) som under 2014 borjat avsdtta spar i avgoranden fran IGMp. Det ges
exempel pa bibehallen strang praxis vad géller tydlighet i inbjudningar till sam-
mankomster, dndringar ifrdga om vilken produktinformation som far ges vid ut-
bildningsméten samt ny alltid obligatorisk information for vissa ldkemedel.

samband med de nya reglerna om

umginget mellan industrin och vér-

den (kapitel 2 avdelning 1 i LER),
som tradde i kraft forra dret, andrades
bestammelserna angdende olika slag av
sammankomster i ndgra avseenden. Den
tidigare centrala uppdelningen mellan
produktinformation, terepinriktad ut-
bildning och vetenskaplig sammankomst
(konferens/seminarium) har férenklats
och nu talas i reglerna endast om produkt-
information (artikel 3) och dvriga samman-
komster (artikel 4, 4a och 4b). Det ligger
dérfor néra till hands att utga frdn att den
tidigare mycket stranga praxisen dar det
kravdes att man i inbjudan till samman-
komster anvinde just de begrepp — pro-
duktinformation, terapiinriktad utbild-
ning respektive vetenskaplig samman-
komst — som da forekom i regelverket, inte
langre galler fullt ut. Det 4r majligt att sa
blir fallet i fradga om vissa av begreppen
sdsom vetenskaplig sammankomst. Men
kraven pé tydlighet i inbjudan om vad
som avses férekomma vid en samman-
komst &r fortfarande mycket hoga.

Aven om under senare ar genom steg-
visa dndringar av LER, synen p4 att ha pro-
duktinformation som en del av program-
met vid till exempel en utbildningssam-
mankomst patagligt liberaliserats, visar
ndgra fall fran IGMp under hésten att det
fortfarande dr av storsta vikt att det av in-
bjudan till en sammankomst redan vid for-
sta kontakten med denna tydligt framgar
att produktinformation kommer att ges.

Arende W1500/14 gillde en inbjudan
fran AstraZeneca/Bristol Myers dédr det
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pa forsta sidan angavs “inbjudan till f6-
reldsning diabetes”. Pa den vanstra sidan
av den uppslagna trycksaken angavs i
rubrikstil “Inbjudan till terapiinriktad ut-
bildning” . Under rubriken fanns en be-
skrivning av malsdttningen med utbild-
ningen, vem den vinde sig till och vad
olika foreldsare skulle komma att tala om.
Haér sades ingenting om att produktinfor-
mation skulle férekomma. Detta angavs
endast i sjdlva programmet pa uppslagets
nésta sida. IGMp hinvisade till artikel 4a
dér det anges att om produktinformation
ingar i en sammankomst arrangerad av
eller i samarbete med ett foretag skall
detta tydligt framgé av programmet och
av inbjudan. Eftersom inslaget med pro-
duktinformation framgick enbart av pro-
grammet som sddant stred inbjudan mot
artikel 4a.

Arende W1523/14 gillde en inbjudan
fran Astellas som pa forsta sidan beteck-
nades som ”“inbjudan till terapiinriktad
utbildning inom dermatologi och urolo-
gi”. Aven i den inledande texten pa nista
sida talades enbart om utbildning. Att
produktinformation ingick angavs dven
i detta fall endast i sjdlva programmet.
IGMp gjorde samma bedémning som i
det forra fallet och betonade att inslaget
av produktinformation maste framga av
bade inbjudan och program for att kravet
péa tydlighet enligt artikel 4a skall kunna
anses vara uppfyllt.

Arende W1553/14 gillde en inbjudan
fran Servier Sverige AB med rubriken
“Nyheter fran ECNP. Inbjudan till ett
kvillsmote med vetenskapliga nyheter

fran ECNP 2014. 11 november, Strand Ho-
tel”. Att produktinformation skulle fore-
kommer angavs dven i detta fall endast i
programmet som sadant. Dock férekom i
inbjudan en textruta med minimiinfor-
mation Valdoxan, det likemedel som man
skulle ge produktinformation om vid mé-
tet. Detta ansadg IGMp — naturligtvis —
inte ursdkta bristen pd tydlig information
isjdlvainbjudan om att produktinforma-
tion skulle férekomma vid métet.

Dessa avgoranden maste tolkas som
att kraven pa att det av en inbjudan tyd-
ligt skall framga att produktinformation
kommer att ges vdsentligen d4r desamma
som fore den senaste dndringen av kapi-
tel 2i LER. Att produktinformation kom-
mer att ges vid sammankomsten skall
framga omedelbart nar man tar del avin-
bjudan samt av programbeskrivningen.
Déaremot innebér de nya reglerna en tyd-
lig forandring vad géller innehallet i sam-
mankomster som foretag kan bjuda in till,
medverka i eller sponsrar. Enligt den for-
ra versionen av LER fanns en regel enligt
vilken produktinformation som gavs vid
terapiinriktad utbildning mdste ha rele-
vans for damnet vid sammankomsten. Den
regeln har nu ersatts av en regel enligt
vilken lakemedelsforetag endast far er-
bjuda eller sponsra sammankomster som
har koppling till foretagets eget verksam-
hetsomréde (artikel 4a och 4b). Reglering-
en dr saledes numera inte inriktad pad vil-
ken produktinformation man far ge utan
pa vilka sammankomster som man &ver-
huvudtaget kan medverka till. Gissnings-
vis dr fragan om vilken produktinforma-



tion ett foretag kommer att ge i viss man

sjalvreglerande. Att ge information om
ett likemedel som mottagaren av inbju-
dan riskerar uppfatta som helt utan rele-
vans for dmnet f6r sammankomsten torde
vasentligt minska intresset for att delta.

Att den nya regeln innebér en viktig
saklig fordndring har redan bekriftats i
arendet W1531/14. Arendet gillde en in-
bjudan till "Terapiinriktad utbildning
med produktinformation. Inbjudan. Al-
lergi-/astmakvéll” med bland annat No-
vartis som arrangdr. Amnet for utbild-
ningen var enligt inbjudan “Utredning av
sdsongsbundna och perenna allergier”.
Vid sammankomsten skulle Novartis ge
produktinformation for Ultibro, som ar
indicerat f6r behandling av KOL. En kon-
kurrent anmélde inbjudan till IGMp och
hdvdade att kravet att foretag endast far
erbjuda sammankomster som har kopp-
ling till lakemedelsforetagets eget verk-
samhetsomrade mdste innebéra att pro-
duktinformation vid denna samman-
komst inte fick avse ett likemedel for be-
handling av KOL.

IGMp inledde sitt beslut med att no-
tera att den restriktivitet rérande vilken
produktinformation som fick férekomma
vid terapiinriktad utbildning ar bortta-
gen och att regleringen nu istéllet inrik-
tats pd sammankomstens art. IGMp ut-
talade att kravet att sammankomsten
skall ha en koppling till 1ikemedelsfore-
tagets eget verksamhetsomrade innebér
att det ska finnas en naturlig koppling
mellan dmnet fér sammankomsten och
foretagets verksamhet, exempelvis fore-
tagets produktutbud. Han lade till att
héri ingér terapiomréden déir foretaget
tillhandahaller produkter samt omraden
dar foretaget forskar eller utvecklar pro-
dukter och behandlingsmetoder.

IGMp noterade att foreldsarna vid
sammankomsten skulle beréra bade vux-
enaspekter och barnaspekter pd utred-
ning av sdsongsbundna och perenna al-
lergier och uttalade att 4tminstone vux-
enallergologer rimligen inte dr obekanta
med sjukdomen KOL ur en differential-
diagnostisk aspekt. IGMp noterade ocksa
att inbjudan avsdg den forsta av en serie
utbildningskvillar rérande andningsva-
garnas sjukdomar och att det av inbjudan

framgick att en senare utbildningskvall
specifikt skulle avse KOL. Négot hinder
att ge produktinformation om Ultibro an-
sdgs inte finnas.

IGMp fann ingen anledning till kritik
mot Novartis och ogillade anmélan.

En annan viktig nyhet i LER &r det s.k.
gavoforbudet i artikel 11 i kap 2 avdel-
ning 1. Har handlar det om en pataglig
skdrpning jamfort med tidigare. I artikel
11 gors dock undantag for bland annat
informations- och utbildningsmaterial av
ldgt varde, med direkt yrkesmaéssig rele-
vans och direkt nytta for patientomhén-
dertagandet. Med ldgt varde avses enligt
beslut av LIFs styrelse 450:-. Regeln lar
komma att ge upphov till en hel del tolk-
ningsproblem. Detta géller sarskilt som
det av den bakomliggande regeln fran EF-
PIA inte &r acceptabelt med bécker/ldro-
bocker, oberoende om de lamnas over i
tryckt form eller gors tillgdngliga digitalt.
Gar gransen for vad som &r en oaccepta-
bel bok och vad som dr acceptabelt infor-
mations- och utbildningsmaterial mellan
ett visst antal sidor, anvandning av viss
teknik sdsom héftning eller bindning,
innehéllets karaktdr? Frigorna dr manga.

IGMp har redan under hésten behand-
lat flera drenden som tydligt belyser sva-
righeten att tolka artikel 11 vad géller just
begreppet bok/ldrobok. Han hér dérvid,
vilket jag anser vara helt korrekt, gjort en
samlad bedémning av materialets all-
miénna karaktdr, dar han végt in bland
annat sidana faktorer som jag nyss pekat
pa utan att framhélla ndgon saddan en-
skild faktor som avgérande. Han har dock
framhallit vissa faktorer som viktigare 4n
andra och dédrvid kommit till fram till
béde fillande och friande beslut.

Arende W1544/14 gillde ett erbjudan-
de fran Pfizer dar kliniker kunde fa ett
exemplar av boken Praktisk Medicin 2014.
Boken férekom i tva delar som i den 6pp-
na handeln betingade ett virde av 500:-
per styck och tillsammans 960:-. Var och
en av bockerna var pa éver 400 sidor. Pfi-
zer medgav att artikel 11 dsidosatts men
forklarade sitt handlande bland annat
med att man avsett att dela ut endast en
del per klinik, att leverantdren lovat att
boken skulle komma att kosta under 450:-
, att boken hade mjuka parmar och i sa-

dant format att den gar ner i en ficka var-
fér man sett den mera som ett hjalpmedel
dn som en larobok.

IGMp uttalade att huruvida en erbju-
den bok finns i bokhandeln, har hdrda
eller mjuka parmar eller ej dr av under-
ordnad betydelse. Vid en sammantagen
bedémning av materialets karaktar var
daremot faktorer som marknadsviarde,
utformning, omfattning och tematiska
inriktning avgdrande. IGMp noterade att
den erbjudna boken ingéende behandla-
de en rad medicinska tillstdnd och att den
bland annat darfor var av sddan karaktar
och omfattning att den tveklost méaste an-
ses vara en larobok. Boken utgjorde dér-
for en enligt artikel 11 otillaten géva.

I drende W1541/14 blev utgangen en
annan. Mundipharma erbj6d ldkare nya
bocker ur foretagets “Smartbibliotek”. 1
detta forekom flera olika titlar sdsom
”Spinal stenos - utredning och behand-
ling” och “Behandling av smaérta - dldre
patienter”. Materialet var skrivet av ut-
omstdende specialister. Efter att ha tagit
del av flera av skrifterna i serien konsta-
terade IGMp att det rérde sig om tunna
enkelt utformade skrifter av typ héften i
Ab5-format pa 25-30 sidor. Han fann att de
utgjorde exempel pa vad som i artikel 11
bendmns som informations- och utbild-
ningsmaterial och saledes dr acceptabla.

Arende W1548/14 gillde ett utskick
fran H Lundbeck AB med erbjudande om
att fa skriften “Depressionens manga an-
sikten” skriven av en fristdende psykiater
och utgiven av ett publiceringsforetag. I
skriften, som omfattade 88 sidor beskrev
forfattaren sin mangariga erfarenhet av af-
fektiva sjukdomar, tog upp depressionens
manga infallsvinklar bland annat inflam-
mation, 6vervikt, kost och motion samt
olika farmakologiska behandlingsalterna-
tiv. IGMp ifragasatte om inte skriften var
att betrakta som en otilldten larobok.

Lundbeck framholl att skriften vil lig-
ger under den bestamda gransen for lagt
virde (450:-), 4r en sammanstdllning av
kunskapen kring olika infallsvinklar pa
depression samt innehaller tips till kolle-
gor om hur patienter med depression kan
handliggas for bista resultat. Enligt Lund-
beck hade den darfor savil yrkesméssig
relevans som nytta f6r patientomhénder-
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tagandet. I svaromaélet framholls att skrif-
ten inte féormedlade ndgon mer basal och
heltickande kunskap eller omfattade den
senaste och samlade kunskapen. Den gav
heller inte insikter i ett omrades viktigas-
te kunskapsmassa, och innefattade varken
etiologi, diagnostik eller behandling inom
aktuellt sjukdomsomréade. Enligt Lund-
becks kunde skriften déarfor pa grund av
sittinnehall pa inget sétt ses som ett stan-
dardverk eller en larobok i depression.
Skriften hade huvudsakligen anvints som
handout vid en féreldsningsserie av forfat-
taren. Darfor innehéll den anteckningssi-
dor vid varje avsnitt for att deltagaren
skulle kunna gora egna anteckningar.
Textmassan var saledes avsevart mindre
omfattande &n man kunde tro vid en foérsta
anblick och omfattade endast drygt half-
ten av sidorna.

IGMp konstaterade att skriften inte
hade ndgon pakostad utformning, var i
A5-format med enkla mjuka padrmar, och
omfattade totalt 88 sidor varav 33 var
rena anteckningssidor. Han framhéll ock-
sé att innehéllet saknade elementa med
mer basal och heltickande kunskaper pa
omradet. Vid en samlad bed6mning av
materialets karaktdar kunde skriften inte
anses utgora en lirobok i vedertagen me-
ning. Istdllet ansags den utgora sadant
informations- och utbildningsmaterial
som far delas ut enligt artikel 11. Lund-
beck friades alltsa.

Arende 1542/14 gillde ett erbjudande
fran Meda AB dar lakare kunde fa ett ex-
emplar av skriften “Tumdoratlas Derma-
tologi” dar flera sakkunniga dermatolo-
ger skrev om benigna och maligna hud-
tumorer. For var diagnos behandlades tre
rubriker: Prevalens/demografi/klinik,
Diagnostik och Differentialdiagnostik.
Skriften var framtagen av Meda i samar-
bete med forfattarna och fanns inte att
tillga i dppen handel. Den utgjordes av
ett s.k. spiralhéfte om 88 sidor och hade
enligt Meda ett varde som lag klart under
450:-.

IGMp framholl att det inte dr av avgo-
rande betydelse om en bok finns i han-
deln eller inte. Han sade ocksa att om ett
lakemedelsforetag kontrakterar forfattare
for att sjdlva producera utbildningsmate-
rial i bokform av typ larobocker kan det-
ta uppfattas som ett satt att kringga reg-
lerna. Att den aktuella boken var spiral-
bunden saknade enligt IGMp avgorande
betydelse. Avgorande faktorer vid be-
démningen av skriftens karaktér var en-

62 pharma industry nr 1-15

ligt IGMp dess omfang och tematisk in-
riktning.

Vid bedémningen noterade IGMp att
det pa skriftens baksida angavs syftet
med den var ”... att bland de kategorier
likare, och annan vdrdpersonal, som
kommer i kontakt med hudtumdorer 6ka
kunskapen kring olika typer av hudtu-
morer och diagnostik av dessa”. Han no-
terade vidare att omfanget var 88 sidor,
att skriften var rikligt illustrerad med
fargfoton, skriven av sex olika hudspe-
cialister, och att den omfattade 21 olika
kapitel som handlade om ett flertal helt
godartade och maligna hudtumérer, vil-
ka beskrivs under tre rubriker, "Preva-
lens/demografi/klinik”, “Diagnostik”
och "Differentialdiagnostik”. Behandling
berordes korti forbigaende i flera kapitel.

IGMp fann sammantaget att skriften
inte kunde ses som sddant informations-
och utbildningsmaterial som far delas ut
enligt artikel 11. Istédllet var den att be-
trakta som en ldarobok som inte far delas
ut som gava. Meda falldes alltsa.

Givet att den teknik som IGMp anviant
dédr han gor en sammanfattande bedém-
ning av alla omstidndigheter i det enskil-
da fallet 4r korrekt, vilket jag som sagts
anser att den &r, 4r det 14tt att sarskiltide
tre forsta drendena dela IGMs slutsatser.
I det senaste fallet med Medas skrift ar
dock bedémningen inte lika given. Enligt
min mening utgor detta ett klart gransfall
déar bedomningen kan bli dn den ena dn
den andra, Det dr darfor bra att Meda
overklagat beslutet till NBL. Detta slag av
patagligt osdkra tolkningar av en ny gan-
ska oklar regel bor provas slutligt av NBL,
som ar den egentliga prejudikatskapande
instansen. Det finns anledning att i en se-
nare artikel dterkomma till d&rendet.

Artikel 17.5 i Regler for ldakemedelsin-
formation (kapitel 1 avdelning 1 i LER)
med kravet att lakemedelsinformation
skall innehélla erforderliga varningsfo-
reskrifter eller begransningar ifrdga om
likemedlets anvdndning har behandlats
manga ganger i dessa artiklar i PI. Darvid
har framhallits att enligt praxis dr upp-
gift om att ett likemedel utgor narkotika
alltid erforderlig. En sddan varning skall
anges med béde aktuell symbol och den
varningstext som ar faststalld for aktuell
narkotikaklass. Nu har det i produktre-
suméer och FASS-texter f6r vissa nya la-
kemedel inforts en ny symbol (en fylld
triangel stdende pa sin spets) samt upp-
gift om att lakemedlet dr féremal for uto-

kad 6vervakning. I den promemoria ro-
rande innebdrden av bland annat artikel
17, som for nagot ar sedan lades ut pa LIFs
hemsida som hjélp at foretagen vid tolk-
ningen av artikeln, anges att det finns an-
ledning att anta att &ven denna nya upp-
gift dr att anse som obligatorisk vid all
information om ett lakemedel som ar f6-
remal for sddan 6vervakning. Detta har
nu bekriftats i att antal beslut fran IGMp.
Ett av dessa behandlas i det fljande.

Arende W1550/14 gillde ett nyhets-
brev f6r Eli Lillys SGTL2-hdmmare Jardi-
ance dar textrutan med minimiinforma-
tion saknade den aktuella symbolen och
texten om utdkad 6vervakning. Eli Lilly
bestred IGMps anmérkning och hdvdade
att symbolen och texten inte utgjorde né-
gon varningstext d& den inte innehaller
ndgon information om liakemedlets egen-
skaper eller dess anvandning ur ett sa-
kerhetsperspektiv relevant for en enskild
patient. Foretaget menade vidare att det
inte heller handlade om nagon begréns-
ning for likemedlets anvdndning, och att
symbolen med text om utdkad 6vervak-
ning darfor inte omfattas av artikel 17.5.

IGMp framholl att symbolen med den
svarta triangeln och texten om utokad
6vervakning anges hogst upp i produkt-
resuméerna tillsamman med andra sym-
boler och texter — exempelvis narkotika-
varning —som enligt artikel 17 alltid skall
inga i informationen f6r ett lakemedel.
IGMp uttalade att symbolen och texten
tveklgst har innebérden av varningssym-
bol da den avses uppmarksamma forskri-
vare pa vikten av en mer intensiv uppfolj-
ning vad géller biverkningar dn f6r andra
lakemedel. Informationen ifrdga hade
diarfor enligt IGMp sddan karaktédr och
betydelse att den omfattas av artikel 17.5
och séledes ska finnas med i all mark-
nadsforing av likemedlet. Avsaknaden
av den svarta triangeln samt texten om
att lakemedlet dr foremal for utokad 6ver-
vakning stred darfér mot artikel 17. Eli
Lilly har accepterat beslutet.
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