NBL- och IGM-avgéranden

under ho

sten

Att det kan I6na sig att 6verklaga ett drende till NBL visas av de tva forsta dren-
dena som hér tas upp rérande s olika saker som lamplig plats for ett stort utbild-
ningsmote samt utformningen av en symposieinbjudan. I artikeln behandlas dven
drenden angdende en posterutstdllning som inte ansdgs vara kommersiell, dbero-
pande av dokumentation, vilseledande information samt missar att skicka in
pliktexemplar till Informationsgranskningsmannen.

NBL 1020/15 gillde ett 6verklagande
av ett beslut fran LIFs Compliance Of-
ficer (CO 001/15) dir han funnit att
Yasuragi Hasseludden inte 4r en god-
tagbar plats for en tvadagars utbild-
nings for tvahundra likare arrangerad
av Sveriges Lakare under utbildning
i psykiatri. COs beslutet motiverades
med att Yasuragi Hasseludden bland
allmanheten var mest kant for sin ja-
panska spa-anldggning och att det i
Stockholmsomréadet finns flera kon-
ferensanlidggningar som klarar ett
arrangemang i den aktuella storleks-
ordningen. I 6verklagandet framhélls
bl.a. att Yasuragi Hasseludden valts for
att det inte ligger centralt i Stockholm
vilket fraimjar ndtverkande mellan del-
tagarna, att priset inte skiljer sig namn-
vért fran andra konferensanldggningar
med tillracklig kapacitet samt att till-
gdng till spa-anldggningen inte ingick
i deltagaravgiften utan var exklusiv for
deltagare som pa egen bekostnad ville
utnyttja denna.

Syftet med regeln i artikel 2 b, kapi-
tel 2 avdelning 1 i Lakemedelsbrans-
chens Etiska Regelverk (LER), ddr det
bl.a. ségs att val av ort och lokal f6r ge-
nomférande av sammankomst ska vara
rimligt i relation till syftet med sam-
mankomsten, dr att motverka sddana
arrangemang dar inslaget av forstro-
else och nojesaktiviteter dominerar
over det yrkesmaéssiga eller vetenskap-
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liga innehéllet i programmet. Ett ar-
rangemang far inte ha funktionen av
bel6ning eller géva till deltagarna. Reg-
leringen skall ocksd férhindra att ar-
rangemang forldggs till sddana orter
eller platser som 4r sa pass attraktiva
att det snarare ar orten eller platsen
som sddan dn programmet for kongres-
sen som lockar till deltagande.

Med detta som utgdngspunkt utta-
lade NBL att huruvida en plats ska an-
ses godtagbar far avgoras med hansyn
till omstdndigheterna i det enskilda
fallet. En ort, som annars inte skulle
anses som godtagbar, kan darfor ratt-
fardigas av logistiska skal, t.ex. da ett
visst arrangemang kraver inkvarte-
ringsmojligheter for ett stort antal del-
tagare. NBL framholl vidare att dven
kvaliteten pa ett arrangemangs pro-
gram har betydelse vid bedomningen.

NBL konstaterade att Stockholm inte
dren sddan ort som i sig inte dr godtag-
bar for ett arrangemang av aktuellt
slag. Det noterades att Yasuragi Has-
seludden 4r bade ett konferenscenter
och ett spa, men att tillgang till spa inte
ingick i deltagaravgiften vid det aktu-
ella arrangemanget. Namnden sade vi-
dare att forutsatt att kongressprogram-
met 4r seridst och sa omfattande att det
inte ger utrymme for aktiviteter vid si-
dan om programmet kunde det inte an-
tas att Yasuragi Hasseludden har sddan
dragningskraft pd deltagarna att det ar

platsen som sddan snarare 4n arrang-
emanget som lockar till deltagande.
Under den hér forutsattningen ansags
Yasuragi Hasseludden vara en godtag-
bar plats fér arrangemang sponsrat av
lakemedelsforetag. COs beslut dndra-
des darfor.

I de mycket fd d&renden som avgjorts
av LIFs CO under senare &r har det fun-
nits en tendens att se alltfor generellt
pd lampligheten av olika platser/kon-
ferensanldggningar, vilket inte sillan
lett till att dessa ansetts ej godtagbara.
Det har varit 14tt att ldsa dessa beslut
som om det endast dr logistiska skal
som skulle kunna gora att en eljest ej
godtagbar plats kunnat accepteras.
Kvaliteten pa programmet och eventu-
ellt utrymme for aktiviteter utanfor
detta har sa gott som aldrig tagits med
i beddmningen. Fran konkurrensratt-
liga utgdngspunkter ar ett sddant for-
enklat sitt att argumentera diskutabelt
eftersom det riskerar leda till generella
férbud mot vissa platser/anldggningar
utan hidnsyn till omstdndigheterna i
det enskilda fallet. Det ar darfor glad-
jande att NBL nu betonar att hansyn
méste tas till alla omstdndigheter i det
enskilda fallet och sarskilt framhaller
kvaliteten i arrangemangets program
och att detta inte far ge utrymme for
aktiviteter utanfoér programmet. Ris-
ken for den diskutabla konkurrensbe-
gransning som olika beslut fran LIFs



COs riskerat leda till bér ddarmed vara
undanrojd.

I arets forsta numer av PI behandla-
des bl.a. den liberalisering i olika avse-
enden av reglerna rérande foretagsar-
rangemang som de nya samverkansreg-
lerna lett till. Det sades dock att detta
inte géller kraven p4 att det av en inbju-
dan tydligt skall framga att produktin-
formation kommer att ges vid ett fore-
tagsarrangemang. Utifrdn nagra
IGMp-avgoranden forra hdsten gjordes
tolkningen att tydlighetskravet vasent-
ligen 4r detsamma som fére den senas-
te dndringen av kapitel 2 i LER. Enligt
den tolkningen, som IGMp alltsa gjort
under nagra ar, skall det omedelbart
ndr man far en inbjudan framga att pro-
duktinformation kommer att ges vid
sammankomsten. Det har inte varit till-
rackligt ett detta framgatt forst efter det
att forsandelsen ppnats, t.ex. i en pro-
grambeskrivning. Detta far nu efter ett
NBL-avgorande anses ha dndrats.

NBL 1017/15 géllde ett 6verklagande av
ett beslut fran IGMp (W1573/15) dar H
Lundbeck AB fillts f6r en inbjudan till
ett symposium om depression dar det
inte redan av inbjudan i rubrik eller
liknande utan forst av texten pa insi-
dan i foldern det handlade om, fram-
gick att produktinformation skulle
forekomma. I 6verensstimmelse med
hur han i tidigare drenden behandlat
sddana inbjudningar ansdg IGMp att
kravet pd tydlighet enligt artikel 4 a,
kapitel 2 i LER inte var uppfyllt.

NBL konstaterade att det av inbjud-
ningsfolderns framsida framgick att
det rorde sig om en inbjudan till ett
symposium om depression. Nér fol-
dern 6ppnades mottes lasaren pa van-
stersidan av en beskrivning av vad
symposiet skulle handla, vilken avslu-
tades med en uppgift om att produkt-
information skulle komma att lamnas.
P4 hogersidan &tergavs programmet
och som en programpunkt angavs pro-
duktinformation.

Vid en samlad bedémning fann
namnden att det med tillracklig tydlig-
het framgick att det skulle komma att

lamnas produktinformation vid sym-
posiet. IGMps beslut dndrades och H
Lundbeck AB friades frdn anméarkning.

Jag tolkar bagge dessa NBL-avgo-
randen som en viss liberalisering av
praxis fran savil LIFs CO som IGMp.
Det skall dock sdgas att tolkningen av
de olika bestimmelserna darmed inte
blivit lattare, snarar tvartom. I bagge
fallen betonar NBL att hdnsyn skall tas
till alla omstandigheter i det enskilda
fallet. Det &r alltsa fler hdnsyn som
skall tas vid bedémningen dn vad LIFs
CO respektive IGMp synes ha gjort ti-
digare.

NBL 1013/15 avsdg en annons for Bio-
genldecs Tecfidera (dimetylfumarat)
som anmaildes till NBL av Lakeme-
delsverket. Tecfidera 4r indicerat for
behandling av vuxna patienter med
skovvis férlopande multipel skleros.
Den anmilda annonsen dominerades
av en bild pa en ung kvinna och rub-
riken ”Starten kan gora skillnad for
framtiden” dar orden «starten» och
«framtiden» markerats med gron text.
Under rubriken fanns en text med bl.a.
effektdata for Tecfidera som féljdes av
ett pastdende om 6kade chanser till en
mer gynnsam sjukdomsutveckling i
framtiden. I anslutning till detta pa-
stdende hianvisades till en s.k. Expert
Opinion, forfattad av Freedman Mark
S, 2006.

Enligt NBLs bedémning gav annon-
sen intrycket att just Tecfidera har be-
visad effekt pa sjukdomsutveckling pa
lang sikt och att detta stdddes av den
aberopade artikeln. Artikeln var dock
skriven flera 4r innan Tecfidera fick
marknadsféringsgodkdnnande och
innehdll endast hypoteser om att farre
skov i allménhet och tidig insdttning
av behandling skulle kunna ha bety-
delse pa lang sikt. Den gav darfor inte
stod for en sddan slutsats for Tecfidera.
Namnden ansdg att det av annonsen
inte med tillracklig tydlighet framgick
att pastdendet endast byggde pa gene-
rella hypoteser om att farre skov i all-
manhet och tidig insédttning av be-
handling skulle kunna ha betydelse pa

lang sikt. Artikeln hade inte dberopats
pé ett nyanserat och rattvisande satt
och annonsen stred darfér mot artikel
11 Regler for lakemedelsinformation.

IGMps drende W1589/15 askadliggor
den viktiga men ocksd svara fragan
om visst material utgér kommersiell
lakemedelsinformation som faller un-
der LER eller om det &r att se som ett
inldgg i en yttrandefrihetsrattsligt fri
medicinsk debatt. Den vanligaste ut-
gdngen i sdidana mal dr att det handlar
om kommersiell information dar LER
kan tillimpas (se t.ex. det forsta dren-
dereferatet i min artikel i fé6rra num-
ret av PI). Det dr darfor intressant att
visa pa ett drende dar utgdngen blev
en annan.

Pfizer AB anmalde till IGMp att Ari-
ad Pharmaceuticals (Nordic) AB vid ett
mote anordnat av Svenska Lungcancer-
studiegruppen hade en utstéllning
med en poster gédllande substansen bri-
gatinib (AP26113). Produkten dr under
utveckling och har inte fatt marknads-
foringstillstand i Sverige. Pfizer gjorde
ddrfor gdllande att det handlade om
marknadsféring av ett &nnu inte god-
ként lakemedel i strid med artikel 2 i
Regler for likemedelsinformation (pre-
lanseringsforbudet).

Ariad bestred anméarkningen och
framhéll det handlade om ett rent pro-
blemorienterat och darfér vetenskapligt
mote. Posterna ifrdga innehdll enligt
Ariad en saklig och icke marknadsfé-
ringsmassig beskrivning av det veten-
skapliga arbetet med substansen briga-
tinib. Av sammanfattningen pa postern
framgick att en framtida utvardering ar
pé vdg som en del av en separat fas 2
studie. Postern var enligt Ariad av ut-
préaglad vetenskaplig karaktar och dar-
med att betrakta som sddan icke-kom-
mersiell information som inte faller un-
der LER. Ariad lade till att man inte
haft ndgon marknadsférings- eller sélj-
personal vid eller runt postern och att
den var uppsatt pa en sarskild plats dar
inga andra kommersiella presentatio-
ner férekom. Att det inte handlade om
en kommersiell presentation visades
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enligt Ariad ocksa av det faktum att f6-
retaget debiterades en betydligt lagre
sponsringsavgift dn standardavgiften
for en kommersiell monter.

Vid sin bedémning konstaterade
IGMp att programmet vid motet dar
postern presenterades var att anse som
vetenskapligt och problemorienterat.
Han konstaterade ocksa att det i sam-
band med sddana méten ar vanligt att
lakemedelsforetag inbjuds att delta
med monterutstidllningar och ldamna
information kring sina ldkemedel, men
att det ocksa forekommer posterut-
stadllningar med rent vetenskapligt ma-
terial fran padgdende studier. IGMp ut-
talade att det senare &r en viktig metod
for att kommunicera nya rén inom den
vetenskapliga medicinska debatten.
Enligt normal praxis ska vetenskaplig
information med bl.a. posterutstall-
ning héllas skild frdn annan monterut-
stallning med kommersiellt syfte. Det-
ta kan dock enligt IGMp inte alltid vara
ett krav utan undantag, exempelvis i
samband med mindre sammankomster
dér det lokalmaéssigt inte alltid 4r moj-
ligt att ordna, kan férekomma.

Postern som sddan innehall enligt
IGMp till 6vervéagande del sddan nor-
malt férekommande icke-kommersiell
vetenskaplig information som till sin
struktur och innehall &r vanlig i sdda-
na sammanhang. Med hédnsyn hartill
och vad som i 6vrigt framkommit i
drendet om avsaknad av omstandighe-
ter som talade for att marknadsforing
foreldg fann IGMp att atgdrden med
den anmilda postern var av vetenskap-
lig karaktdr och den inte haft ett kom-
mersiellt syfte.

Vid vederhéftighetsbedémningen
av t.ex. en annons &r den s.k. hypote-
tiska bedomningen av hur ldsaren kan
uppfatta informationen av central be-
tydelse. Detta exemplifieras vél av f6l-
jande tva avgoranden fran IGMp.

W1586/15 géllde tva annonser fér No-
vartis selektiva immunsuppressiva
lakemedel Gilenya dar annonsens do-
minerande rubrik beskrev ldkemedlet
som ett “logiskt val”. I en relativt kort

64 pharma industry nr 4-15

text under rubriken fanns pastdenden
om vissa effekter samt specificeringen
att det handlar om MS-patienter som
behover effektivare behandling. Bio-
genldec som anmalde annonsen till
IGMp gjorde gillande att rubriken gav
lasaren intrycket att Gilenya skulle
vara sdrskilt lampat just pa grund av
att det skulle vara mer logiskt dn an-
dra behandlingar med samma indika-
tion. Detta intryck forstarktes enligt
anmadlaren av att det inte skulle finnas
nagon forklaring till varfér Gilenya
skulle vara ett “logiskt val”. Novartis
bestred anmilan och hidvdade att ut-
trycket “ett logiskt val” i sig inte gav
lasaren ndgon uppfattning om speci-
ella egenskaper hos likemedlet. Istillet
lockade det enligt Novartis ldasaren att
lasa den foljande tamligen korta texten.
I denna fanns enligt Novartis just en
sddan forklaring som BiogenlIdec efter-
lyst. Novartis framholl att pastdendena
i texten inte ifradgasatts och hiavdade
att dessa hade stod i likemedlets pro-
duktresumsé.

IGMp gjorde en helhetsbedémning
av de bagge annonserna och anférde
att han i motsats till anmélaren ansag
att det i texten direkt under rubrikerna
med péstdendet om ett “logiskt val”
fanns ingdende forklaringar till vad
som avsags. Han noterade att anmala-
ren inte haft ndgon anmérkning mot
innehallet i denna text. Formuleringen
“ett logiskt val” var enligt IGMp ett sd-
dant allméant héllet uttryck som, férut-
satt att det sdsom gjorts i annonserna
forklaras, inte i sig kraver sarskild for-
ankring i SPCn. Novartis friades alltsa.

W1588/15 gillde en annons for San-
ten Pharma ABs glaukomlikeme-
del Taptiqom. Annonsen inleddes
med rubriken "NY behandling vid
Glaukom - TAPTIQOM® (taflup-
rost/timolol) - Konserveringsfri
kombination i en droppe”. Dar-
under fanns f6ljande i tre punkter:

e Upp till 40% IOP reduktion (ref 1,
Hollo et al 2014)

* Lag grad av hyperemi (ref 2, SPC)

* God behandlingsekonomi. Ingar i
hoégkostnadsskyddet utan begréns-
ning (ref 3, TLV).

Déarunder omedelbart en avslutande
minimitext fanns i en banderollik-
nande figur: "TAPTIQOM® - nir det
behovs mer”

Aven i detta drende gjorde IGMp en
helhetsbedémning av hur annonsen
kunde uppfattas. Dirvid anség han att
rubrik med liakemedelsnamnet natur-
ligen lastes tillsammans med de tre f61-
jande pastdendena i punktform. Lasa-
ren gavs ddrvid intrycket att de tre pa-
stdendena har samband med det avslu-
tande pédstaendet. Intrycket blir da att
ideipunkterna namnda egenskaperna
ar utmarkande for just “Taptiqom® nar
det behovs ndgot mer”, dvs utéver vad
andra liknande ldkemedel kan erbjuda.
Eftersom sa inte ar fallet var annonsen
vilseledande och stred mot artikel 4 i
Regler for lakemedelsinformation.

Avslutningsvis kan ndmnas att
IGMp éven i ar gatt igenom sin manat-
liga statistik for att kontrollera efterlev-
naden av kravet enligt artikel 31(131) i
Regler for lakemedelsinformation att
skicka s.k. pliktexemplar av ny lakeme-
delsinformation. Foretag som dd under
de senaste ca nio manaderna inte skick-
at nagra pliktexemplar ombads forkla-
ra sig. Indgra fall fick han svar som
han godtog och skrev av drendena utan
atgard - det géllde exempelvis nar
innebérden av svaret var att man inte
haft ndgra marknadsforingsaktiviteter
under perioden. I ett mindre antal fall
var dock svaret fran foretagen inte god-
tagbart och det forekom att man med-
gav att man brustit i sina rutiner och
missat att skicka in pliktexemplar. I
dessa félldes foretagen och alades att
betala en till hélften reducerad IGM-
avgift.
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