Vinterns avgoranden rorande
compliance-fragor

NBL har avgett ett vigledande uttalande som innebér en viss inskrankning av

till vem man kan rikta reklam for receptbelagda lakemedel. Ett beslut av LIFs CO
angdende val av plats for arrangemang ddr man onskar medverkan av lakemedels-
foretag har dndrats av NBL. Som vanligt har flera drenden handlat om kravet pa
stod i produktresumén for uppgifter i ldkemedelsinformationen.

GMa begérde ett viagledande utta-
Ilande frdn NBL om annonser for re-

ceptbelagda likemedel i tidningen
VeterindrMagazinet kunde anses van-
da sig till allmdnheten. NBL svarade
dock inte helt klart p4 denna frdga utan
valde att avge ett viagledande uttalande
(NBL 1016/15) angdende vem som ut-
gor sddan hilso- och sjukvérdsperso-
nal till vilken man far rikta reklam for
receptbelagda likemedel. Avgoérandet
har béaring p& bdde humanlikemedel
och veterinirldkemedel och har darfor
stort principiellt intresse.

P& grund av anpassningen till och
inflytandet av EU-rdtten har nimnden
nodgats gora vissa inskrankningar i
den praxis som gallt sedan borjan av
nittiotalet och som innebar en vid tolk-
ning av begreppet hélso- och sjuk-
vardspersonal och gjorde det majligt
att rikta reklam for receptbelagda like-
medel till sjukvérdspolitiker och admi-
nistratérer inom hélso- och sjukvarden
dven om dessa inte utfér egentliga
vardgarningar. EU-rétten tillater dock
endast reklam for receptbelagda lake-
medel till “personer som dr behériga
att forskriva eller lamna ut lakemedel”.
NBL konstaterar darfor i sitt uttalande
att politiker och administratérer nu-
mera mdste anses vara omfattad av be-
greppet «allmidnheten» och att forbu-
det mot marknadsféring av receptbe-
lagda lakemedel i artikel 102 i avdel-
ning 2 i Regler for ladkemedelsinforma-
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tion géller. Namnden framhéll dock att
detta inte hindrar ldkemedelsforetag
fran att genomfora upphandlingar,
som riktar sig till upphandlande sjuk-
vérdsenheter och lade till att likeme-
delsforetagen ar oforhindrade att kom-
municera om receptbelagda lakemedel
till kategorin politiker eller adminis-
tratorer, forutsatt att denna kommuni-
kation inte utgér marknadsféring.

I 6vrigt upprepade namnden vad
som géller sedan tidigare ifrdga om hur
man skall bedéma om en annons i en
tidning riktar sig till allmédnheten och
omfattas av forbudet i artikel 102 i Reg-
ler for likemedelsinformation eller
inte. Ndimnden anger en rad olika fak-
torer som méste beaktas. Forst och
framst maste tidningens typiske lasare
faststdllas. Darvid har tidningens all-
méanna anslag och innehallsméssiga
uppldggning betydelse. Behandlar den
i huvudsak hilso- och sjukvérdens ar-
betsuppgifter far annonser i en sddan
tidskrift anses rikta sig till hdlso- och
sjukvardspersonal. Om tidskriften da-
remot dven i beaktansvard omfattning
innehaller inslag som typiskt sett in-
tresserar en bredare krets dn hilso- och
sjukvardspersonalen far den i stallet
anses vinda sig till allmédnheten. Nar
den relevanta malgruppen ska faststal-
las méste beaktas vilka personkatego-
rier som ingdr i tidningens prenume-
rantkollektiv och i vilken utstrackning
allménheten tar del av tidningen via

exempelvis [dsnummerforsiljning eller
nedladdning via Internet. Aven sjilva
annonsens anslag och uppliggning
maste beaktas. Om en annons for ett
receptbelagt likemedel utformas sa att
annonsen vander sig till patienten
sjdlv, fdr annonsen anses rikta sig till
allménheten dven om den &r inférd i en
tidning som i 6vrigt bedéms vianda sig
till hilso- och sjukvérdspersonalen el-
ler, om det ror sig om ett veterindrme-
dicinskt lakemedel, till djurhdlsoper-
sonal.

I de tva senaste numren av Pl har jag
tagit upp drenden angaende val av
plats for olika slag av arrangemang dar
medverkan fran likemedelsforetag
onskas. I sista numret fér 2015 fram-
holls att NBL betonat att hinsyn méste
tas till alla omstdndigheter i det enskil-
da fallet och sdrskilt framhallit vikten
av kvalitet i arrangemangets program
och att detta inte far ge utrymme for
aktiviteter utanfor programmet. I drets
forsta nummer refererades ett drende
rérande ett arrangemang i Are dér LIFs
CO inte ansag vald plats vara oaccep-
tabel utan att han berorde kvaliteten i
arrangemangets program. Eftersom
det handlade om ett arrangemang som
lagts upp sé att det skapats mojlighet
till en extra dag for skiddkning pd en i
hog grad attraktiv skidort och denna
mojlighet dessutom sérskilt framhélls
iinbjudan menade jag att detta var helt
korrekt. I ett d&rende som avgjordes i



mars i &r kom LIFs CO fram till att
Uppsala slott (Riksalen) var en alltfor

exklusiv plast for fortbildningsdagar
arrangerade av Svensk Foérening for
Hematologi, Aven om foreningens fort-
bildningsdagar kdnnetecknades av
hog kvalitet menade han att Uppsala
Slott och Rikssalen hos gemene man
framstod som sa exklusivt att ett seri-
Ost vetenskapligt program var av un-
derordnad betydelse.

Foreningen 6verklagade till NBL
(NBL 1028/16) som framholl att syftet
med regleringen &r att motverka ar-
rangemang dar inslaget av forstroelse
och nojesaktiviteter dominerar 6ver
det yrkesmassiga eller vetenskapliga
innehéllet i programmet. Namnden

lade till att reglerna skall forhindra att

arrangemang forlaggs till orter eller
platser som &r sd pass attraktiva att det
snarare dr orten eller platsen som sa-
dan dn programmet for kongressen
som lockar till deltagande. Namnden
konstaterade att Uppsala inte dr en sa-
dan ort som i sig inte dr godtagbar for
ett arrangemang av aktuellt slag. Upp-
sala slott och Rikssalen kunde enligt
ndmnden inte heller antas ha sddan
dragningskraft pa deltagarna att det ar
platsen som sddan snarare dn arrang-
emanget som lockar till deltagande.
Det planerade programmet inneholl
inget som talade for att andra inslag 4n
sjalva utbildningen skulle attrahera
deltagarna. NBL kom darfor fram till
att Uppsala slott och Rikssalen utgjor-
de en godtagbar plats for att hélla de

aktuella fortbildningsdagarna. COs be-
slut andrades alltsa.

Det ar forvanande att LIFs CO be-
handlade ett arrangemang i Rikssalen
pa Uppsala slott pd samma sitt som ett
arrangemang i Are under vintersdsong
som lagts upp sa att deltagarna, visser-
ligen pé egen bekostnad, kunde stanna
en extra dag for skiddkning. Jag anser
det uppenbart att arrangemanget i Are
pa grund av omstandigheterna i det fal-
let pa ett patagligt satt vadjade till an-
dra intressen hos deltagarna &n till de
yrkesmassiga. Det finns emellertid en-
ligt min mening inget som tyder pa att
detsamma skulle gilla arrangemanget
i Uppsala. NBLs beslut dr darfor viktigt
for en konsistent och logisk praxis i fré-
ga om acceptabla och oacceptabla plat-
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ser for olika arrangemang dar medver-
kan av lakemedelsforetag 6nskas.

Liksom tidigare har merparten av
arendena hos NBL och IGM handlat om
det grundldggande kravet i artikel 2 i
Regler for lakemedelsinformation
(kapl avd 11 LER) att den for ett ldke-
medel faststdllda produktresumén ut-
gor den sakliga utgangspunkten for all
information om ldkemedlet. Men som
framhallits ménga ganger i dessa spal-
ter hindrar detta inte att det finns ett
mindre utrymme for att i lakemedels-
informationen dberopa nya rén och er-
farenheter fran vetenskapliga studier
av godtagbar kvalitet d&ven om dessa
inte legat till grund for lakemedlets
produktresumé. Detta giller pastden-
den som kompletterar uppgifterna i
produktresumén genom att bekrafta
eller precisera uppgifterna i resumén.
Pastdenden maste alltsa kunna sédgas
falla inom den “medicinska ram” som
foljer av resumén och dérigenom vara
forenlig med denna. I praxis har dock
vissa slag av uppgifter betecknats som
“vésentliga” varvid dessa maste ha ut-
tryckligt stod i produktresumén. Detta
géller bl.a. preciserade uppgifter avse-
ende olika effektmatt, pastdenden om
tid till effekt, varaktighet och livskva-
litet. Denna praxis bekriftas av foljan-
de tva avgoranden.

Arende W1625/16 gillde informa-
tionsmaterial for Vifor Pharma Nord-
iska ABs intravendsa jarnpreparat Fe-
rinject®. Dar forekom péstdendena
“Ferinject gav en varaktig forbattring i
6MWT” samt “Behandling med Ferin-
ject dr associerat med lagre risk for hos-
pitalisering”. Ndgra motsvarande upp-
gifter fanns inte i produktresumén. Vi-
for Pharma medgav detta men menade
att uppgifterna danda var av stort intres-
se for mottagarna utifrdn av Socialsty-
relsen utfirdade behandlingsriktlinjer.
IGMp poidngterade dock att det hand-
lade om effektuppgifter som i praxis
ansett visentliga och darfér kraver ut-
tryckligt stod i produktresumén. Pésta-
enden stred darfor mot artikel 2.

Arende NBL 1022/15 gillde en an-
nons for Servier Sverige ABs lakemedel

74 pharma industry nr 2-16

Procoralan fér symptomatisk behand-

ling av kronisk stabil angina pectoris
dér pastdendet “forbattrad livskvalitet
forekom”. Begreppet “livskvalitet” fo-
rekommer dock inte i likemedlets pro-
duktresumé. Bolaget medgav detta
men framhdll att forbattring av NYHA-
klass och minskning av sjukhusinldgg-
ningar nimns och att i den studie man
dberopat i annonsen namndes detta
som en orsak till forbattrad livskvalitet.
NBL ansag dock att begreppet livskva-
litet &r ett vidare begrepp som inte
kunde sdgas bekréfta eller precisera
uppgifterna i resumén om forbattrad
NYHA-klass, minskning av sjukhusin-
laggningar eller ndgon annan uppgift
i produktresumén. Pastdendet saknade
darfor stéd i produktresumén och stred
mot artikel 2.

Vid bedémningen av om informa-
tion &r vederhiftig eller inte maste forst
den innebo6rd informationen kan antas
ha for lasaren faststéllas. Ett intressant
exempel pd denna s.k. hypotetiska be-
démning dr drende NBL 1024/15 réran-
de 6verklagande av ett beslut av IGMp.
Arende avsag en annons fér Jansen Ci-
lags neuroleptikum Xeplion® som dar
betecknades som “viltolererat”. IGMp
hade bedomt pastaendet som reserva-
tionsldst och att det saknade st6d i pro-
duktresumén.

NBL inledde med att hanvisa till ett
dldre avgdrande (NBL 820/07) ddr man
uttalat att “valtolererat” innebér att det
foreligger en hog formaga att tala med-
icinen men att det inte 4r detsamma
som att likemedlet har “fa biverkning-
ar”. Trots att “véltolererat” alltsa inte
betyder detsamma som "fa biverkning-
ar” maste ett lakemedels biverkningar
inverka pa bedomningen huruvida det
kan anses vara viltolererat. Namnden
fortsadtter med att det ligger néra till
hands att uppfatta beteckningen "vil-
tolererat” s att egenskapen ar sarskilt
framtradande hos just det marknads-
forda lakemedel. Det blir da fraga om
en jamforelse med konkurrerande 14-
kemedel. Alla registrerade ldkemedel
maste dock vara av god kvalitet och
andamalsenliga. Det innebér att ett 14-

kemedel skall vara verksamt for sitt an-
damal och vid normal anvandning inte
ha skadeverkningar som stér i missfor-
héllande till den avsedda effekten. Déar-
med 4r alla ldkemedel i ndgon mening
viltolererade. Nir begreppet anvidnds
i marknadsforingen for ett lakemedel
ges ldsaren uppfattningen att det an-
nonserade lakemedlet skulle vara sir-
skilt véltolererat jamfort med andra 14-
kemedel. NBL ansag att en sddan jam-
forande tolkning narmast dr ofrankom-
lig nédr pastdendet, sdsom i det aktuella
fallet, ar allmant hallet och det inte for-
klaras vad som avses. Detta dr detta
slag av resonemang som ligger bakom
bestimmelsen i artikel 4.6 i LER som
anger att uttryck av typen “sidker” inte
far anvandas utan att pastdendet un-
derbyggts pa ett kvalificerat satt.

NBL delade IGMps uppfattning att
annonsen for Xeplion gav intrycket att
lakemedlet generellt och i alla avseen-
den skulle vara mer véltolererat an 6v-
riga atypiska antipsykotika. Nagot stod
for detta finns inte i produktresumén
och annonsen stred mot artikel 2 och 4
i LER. IGMps beslut faststilldes.
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