Senaste avgoérandena enligt LER

De fyra senaste mdnaderna har NBL och IGM sammantaget avgjort ett tiotal dren-
den. Det handlar mest om fragor ddr man bekraftat tidigare praxis enligt artikel 2
och 4 i Regler for lakemedelsinformation. I ett lite ovanligt slag av drende ansags
ett lakemedelsforetag ansvara enligt informationsreglerna for vad allménheten
skrivit pa en facebooksida om foretagets lakemedel.

GMps drende W1652/16 avsag den
Isténdigt dterkommande fragan

om vilket stdd i ldkemedlets pro-
duktresumé som pastdenden i infor-
mationen maste ha. Arendet gillde en
annons for Almirall ApSs lakemedel
Actikerall. Likemedlet dr indicerat for
topikal behandling av knappt palpabel
och/eller méttligt tjock hyperkerato-
tisk aktinisk keratos (grad I/II) hos im-
munkompetenta vuxna patienter. I an-
nonsen angavs som ett av flera effekt-
matt att 85,8% upplever kvarvarande
clearance ett 4r efter behandling. Har
héanvisades ocksa till en namngiven
studie. IGMp ansag att den uppgiften
inte hade tillrackligt stod i produktre-
sumén for Actikerall.

Almirall invande att det i annonsen
omedelbart fére den formulering som
kritiserats fanns relevanta effektdata
fran produktresumén. Den kritiserade
meningen innehdll enligt foretaget for-
djupande information i linje med vad
som finns i produktresumén. Foretaget
framhall att det av annonsen framgér
att det handlar om uppfsljning efter be-
handling med likemedlet och att be-
handlingen kan pagé i upp till tolv
veckor. Av produktresumén framgar
att det finns data pd frekvensen aterfall
efter sex manader och detta innebar en-
ligt foretaget att effekter bortom den
faktiska behandlingstiden principiellt
sett var dokumenterade. Man ansag
darfor att man endast utnyttjat det ut-
rymme som enligt praxis finns att an-
vianda fordjupade uppgifter och be-
stred kritiken.

IGMp betonade att det i praxis har
slagits fast att det for vissa typer av
uppgifter — visentliga uppgifter — kravs
ett uttryckligt stod i produktresumén.
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For dessa uppgifter stills sdledes kravet
hogre dn f6r mindre visentliga uppgif-
ter. Exempel pa vasentliga uppgifter ar
olika effektmatt, tid till effekt etc.

IGMp ansdg att vad Almirall hdnvisat
till i produktresumén angaende firre
aterfall vid sexmanaderskontroll mojli-
gen innebar att hos Actikerall-gruppen
noterats kvarvarande clearance om 72,7 %
men att detta var en betydande skillnad
mot 85,8%, som anges i annonsen. Pasta-
endet att 85,8% upplever kvarvarande
clearance ett &r efter behandling ar en-
ligt IGMp inte forankrat i produktresu-
mén och det stred darfér mot artikel 2 i
Regler for lakemedelsinformation.

I 4rende NBL 1033/16 bekraftades
den fasta praxisen enligt artikel 4 i Reg-
ler for lakemedelsinformation att ef-
fektmatt gillande relativ risk riskerar
ge en 6verdriven bild av effekten. La-
kemedelsinformation som endast inne-
haller uppgifter om relativ risk strider
normalt mot artikel 4. Sddana uppgif-
ter skall darfor kompletteras med upp-
gifter om absolut risk och eller uppgif-
ter om “number needed to treat”.

Arendet gillde tva annonser fr No-
vartis proteinkinashdmmare Afinitor.
I den ena angavs bland annat att” Afi-
nitor i kombination med exemestan for-
dubblar PFS” dér orden “Afinitor” och
“férdubblar PFS” markerats i fetstil och
avvikande textfarg. I den andra angavs
bland annat att “Patienter med avance-
rad progredierande icke-funktionell
NET med ursprung frdn magtarmka-
nalen (GI-NET) eller lungorna som be-
handlades med Afinitor fick mer dn 2,5
gdnger langre progressionsfri verlev-
nad (PFS) 4n med placebo”.

NBL erinrade om att ndmnden i
manga tidigare drenden framhéllit att

uppgifter om effekt m.m. i enbart rela-
tiva termer ger en pataglig risk for att
lasaren far ett 6verdrivet intryck. Hu-
vudregeln dr darfor att det strider mot
informationsreglerna att endast ange
effekten i relativa termer. Ett sitt att
minska denna risk dr att i stéllet eller
som komplement ange effektmaéttet i
absoluta tal, alternativt komplettera ef-
fektmattet med uppgift om "number
needed to treat”. I de bagge annonserna
uttrycktes effekten av Afinitor endast
i relativa termer. De var ddrmed ove-
derhiftiga och stred mot artikel 4 i
Regler for lakemedelsinformation.
Arendet NBL1031/16 gdllde Medas
marknadsféring av adrenalinpennan
EpiPen och rubriken “Dokumenterad
effekt i en livshotande situation”. Ien
anmilan gjorde Medeca Pharma AB
gdllande att rubriken bland annat var
vilseledande och stred mot artikel 4 i
Regler for lakemedelsinformation.
Medeca framholl att dokumentationen
for EpiPen och andra adrenalininjekto-
rer inte bygger pad kontrollerade doku-
menterade studier, utan pa klinisk er-
farenhet. Meda invidnde att adrenalin
ar en tamligen gammal substans med
viélkand farmakologi. Nar adrenalin
godkéndes f6r behandling av anafylak-
tisk chock och svar allergisk reaktion,
som otvivelaktigt &r en livshotande si-
tuation, stidlldes andra krav pa doku-
mentation dn vad som kanske skulle
goras i dag. I ett fall som detta dr kont-
rollerade studier omoéjliga att genom-
fora och dokumentationen maste vi-
sentligen bygga pa klinisk erfarenhet,
resultat fran friska forsckspersoner
och/eller in vitro-studier. Likare i all-
ménhet dr vil medvetna om dessa for-
hallanden och forstar att ndgon doku-



mentation av det slag som Medeca tycks forestilla sig
inte finns.

NBL ansag att sarskilt om pastdendet “Dokumen-
terad effekt i en livshotande situation” ldstes utan néar-
mare eftertanke kunde det uppfattas sa att det inte
endast innebér en hidnvisning till produktresumén,
utan att det &r ndgon annan dokumentation som avses.
Namnden uttalade att om syftet endast varit att redo-
visa innehallet i produktresumén, borde detta ha ut-
tryckts direkt. Eftersom Meda inte gjort géllande att
effekten av EpiPen skulle vara dokumenterad pa nagot
annat satt ansdgs pastdendet om dokumenterad effekt
oklart och dgnat att vilseleda. Det stred darmed mot
artikel 4 i Regler for lakemedelsinformation.

Ett annat exempel pa oklart framstallningssatt be-
handlades i IGMps drende W1653/16 , som rorde en
annons for Jansen-Cilag ABs immunsuppresiva lake-
medel Stelara. I annonsen férekom péastdendet “Kli-
niska och nationella register visar att IL-12/23 ger ef-
fekt som varar” med referens till tre olika studier.
IGMp ansag att formuleringen var knapphéndigt och
ofullstindigt. Han framholl att det var oklart dels om
den gillde alla Stelaras tre indikationer dels om saval
tidsméssig som klinisk effekt avsags. Han ansdg att
formuleringen i avsaknad av forklaring i virsta fall
kunde uppfattas som ett pastdende om botande effekt.
Utan ndrmare specificering var formuleringen enligt
IGMp kategorisk och svepande och stod i strid med
artikel 4 i Regler for lakemedelsinformation.

Arenden rérande information i sociala media dr inte
sarskilt vanliga. Ett av IGMas sista avgéranden —
R0O90/16 — géllde bland annat en facebooksida be-
namnd “hundar mot fastingar”. Denna skottes av ett
webbféretag men detta skedde pd uppdrag av och en-
ligt anvisningar fran Intervet, MSD Animal Health.
Pé likemedelsforetagets webbplats www.hundarmot-
fastingar.se fanns en lank till facebooksidan. P4 face-
booksidan férekom bland annat en méangd inldgg fran
hundégare som i manga fall innehdll beskrivningar
av behandling med och positiva omdémen om Inter-
vets receptbelagda fastingmedel Bravecto.

IGMa konstaterade att Intervet, MSD Animal
Health ansvarade for facebooksidan och att vad som
dér féorekom i kommentarerna fran djurdgare om la-
kemedlet Bravecto var efterfrageskapande for detta
likemedel. IGMa fann att det handlade om marknads-
foring av receptbelagt lakemedel i strid med foérbudet
mot sddan marknadsféring i artikel 102 i Regler for
lakemedelsinformation.

TORSTEN BRINK
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Bland véra kunder finns Arthrex, Baxter, Chiesi, Dansac,
Eli Lilly, Gedeon Richter, Hollister, Kanmed, Helsa, Novartis, Otsuka,
QuintilesIMS, Roche, Shire, Thea, Tillotts och Vertex.

Rien ne vaut son chez soi*

Efter tre ar i Paris ar jag tillbaka som art director pa
reklambyran Qre. Under dessa ar har byran om mgjligt
blivit &nnu vassare och allt fler kunder har valt oss.

Sa behover jag séga att det kdnns harligt att vara
hemma igen? For visst kan val en bouillabaisse pa
kvarterskrogen i Paris vara fantastisk. Men det gér
knappast att jamféra med att gora reklam inom
Life Science i kdra Norden. Ar darfér superhungrig pé
att fa satta tanderna i ditt nasta projekt.

Valkommen att héra av dig. Eller som man sager
i Paris — bienvenue a nous contacter.

*Borta bra, men hemma bést

Maria Ohlén

Art director
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