Aktuella avgoranden i IGN

Informationsgranskningsnamnden (IGN), som vid drsskiftet ersatte Information-
granskningsmannen, har nu kommit igdng ordentligt med sin verksamhet. Under
de senaste ca fyra mdnaderna har man avgjort ett drygt tiotal d&renden. De flesta
har géllt tillimpningen av artikel 2 och 4 i Regler for ldkemedelsinformation och
avsett anvandningen av olika superlativer och langtgdende pastdenden rérande det
marknadsforda lakemedlet. Ett &rende avsdg vad foretaget ansdg utgéra utbildning
av talare inom ramen for konsultuppdrag men av anmélaren och IGN betraktades

som produktinformation.

rtikel 2 inneh&ller det cen-
trala kravet att den faststillda
produktresumén utgér den

sakliga utgdngspunkten for all infor-
mation om ett lakemedel. Artikel 4
innehéller det likaledes centrala kravet
att lakemedelsinformationen skall vara
vederhaftig.

Kravet att den faststillda produktre-
sumén utgor den sakliga utgdngspunk-
ten for all information om likemedlet
innebar inte att alla uppgifter i infor-
mationen uttryckligen maste aterfinnas
i resumén. Men i dessa spalter har at-
skilliga ganger framhallits och getts ex-
empel pd att det finns s.k. visentliga
uppgifter som maste ha sddant uttryck-
ligt stod. Det ror bl.a. olika effektupp-
gifter och inte minst “tid till effekt”. Ett
nytt exempel pd detta dr drende IGN
018/2017 géllande en annons fér Almi-
rall Aps medicinska nagellack Onytec®
f6r behandling av nagelsvamp.

Annonsens rubrik 16d ”Varfor brot-
tas med nagelsvamp?” f6ljd av bl.a. pa-
stdendet “penetrerar snabbt in i na-
gelns keratinstruktur (ref 1, 2). Dédar
nagelsvampen (ref 3 SPC)”. IGN utta-
lade att uppgiften "penetrerar snabbt
in i nagelns keratinstruktur” last till-
sammans med “dédar nagelsvampen”
formedlar uppfattningen att Onytec
dven i kliniskt hanseende har en sirde-
les snabbt insittande ldkande effekt
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mot nagelsvamp. IGN uttalade att vad
som anges i produktresumén att “Ony-
tec nagellack har visat goda egenska-
per for att penetrera genom keratin”
inte dr liktydigt med snabbt insdttande
likande effekt. Namnden framholl att
enligt produktresumén &r behand-
lingstiden for fingernaglar vanligtvis
ungefdr 6 manader och for tanaglar un-
gefdr 9 till 12 manader. Den kritiserade
formuleringen var darfor inte forank-
rad i produktresumén och stred mot
artikel 2 i informationsreglerna.

I en folder for Jansens prostatacan-
cermedel Zytiga (IGN 010/2017) fore-
kom péastdendet “11,8 man signifikant
median life extension” med hinvisning
till en foérlangningsstudie avseende en
studie som det hanvisades till i like-
medlets produktresumé. I resumén an-
gavs med dberopande av denna studie
en mediandverlevnad om 4,4 man. IGN
framholl att férlangningsdata i och for
sig kan publiceras sdvida dessa inte av-
sevart avviker frdn vad som anges i
produktresumén. I det aktuella fallet
ansdg dock namnden att det dr en be-
tydande skillnad mellan uppgiften 11,8
manader i foldern och uppgiften 4,4
manader i produktresumén. Namnden
tillade att det inte rdacker att uppgiften
hidmtats fran en studie till vilken det
hinvisas i produktresumén, d&ven om
uppgiften finns i utredningsprotokol-

let. Stodet maste finnas i produktresu-

mén som saddan. Uppgiften om 11,8 ma-

nader stred darfor mot artikel 2.
Anvindningen av ord sdsom “effek-

tiv”,

skilda krav pé bevisning och tydlighet.

siaker” och “skonsam” stéller sér-

Eftersom det handlar om bade f4llande
och friande belyses detta pé ett intres-
sant sitt av drende IGN 016/2017 r6-
rande en annons i Svensk Veterinartid-
ning fér NexGard fran Boehringer Ing-
elheim Animal Health Nordics.
NexGard dr ett medel mot fastingar och
loppar vid behandling av loppallergier.
I annonsen fanns bl.a. en bild av en
hundvalp samt rubriken ”Ta hand om
lilla mig. Skydda mig mot sommarens
plagor — effektivt och skonsamt”. An-
nonsen anméldes av en konkurrent
som menade att varken ordet “effek-
tivt” eller ordet “skonsamt” finns i 1a-
kemedlets produktresumé.

Redan godkdnnandet av ett lakeme-
del innebér att det i och for sig &r effek-
tivt. Ndr ordet "effektivt” anvéands i 1a-
kemedelsinformation kan det darfor
enligt omfattande praxis uppfattas som
att det marknadsforda lakemedlet skul-
le vara effektivare &n andra motsvaran-
de lakemedel. Anvandningen av ordet
"effektiv” kraver darfor, utover stod i
produktresumén, en tydlig férklaring i
vilket avseende och pé vilket satt like-
medlet ar effektivt. IGN noterade att det



i NexGards produktresumé anges att

ladkemedlet ”...d6dar loppor inom 8
timmar och féastingar inom 48 timmar.
Lakemedlet dodar loppor innan de
hunnitlidgga dgg och férebygger darfor
loppkontamination i allmédnhet”. Detta
var enligt nimnden en beskrivning av
hur “effektivt” NexGard ar och utgjor-
de en sddan precisering som hade kun-
nat anvéandas i information for lake-
medlet. IGN fann dérfor att det i och for
sig fanns stod i produktresumén for or-
det "effektivt” men att annonsen trots
det var vilseledande och stridande mot
informationsreglerna eftersom den
saknade precisering av innebérden av
ordet "effektivt”.

Vad géller begreppet “skonsamt”
framholl IGN att detta kan uppfattas
som att lakemedlet r sarskilt fritt fran
biverkningar i storsta allméanhet och i
jamforelse med andra likemedel. An-
vindningen i ldkemedelsinformation
av begreppet kraver darfor enligt prax-
is en precisering samt naturligtvis ock-
sd stod i produktresumén. IGN note-
rade att i avsnittet “"Biverkningar” i
NexGards produktresumé anges ”...att
lindriga gastrointestinala effekter, kla-
da, letargi eller aptitlgshet kan obser-
veras i sillsynta fall. Dessa effekter ar
iallménhet 6vergéende och kortvariga.
Frekvensen av samtliga biverkningar
ar Mycket sillsynta dvs <1/10000.” IGN

konstaterade att det i annonsens text
angavs att biverkningsfrekvensen for
NexGard 4r 1/10000. Annonsen ansdgs
dédrfor ha den nédvindiga precisering-
en av begreppet “skonsamt” och fria-
des i denna del.

IGNs bedomning av begreppet “val-
tolererat” bygger pa samma resone-
mang och synsitt som i det nyss be-
handlade &rendet. Arendet (IGN
011/2017) géllde en annons for H
Lundbeck ABs antidepressivum Brin-
tellix®. I en punktlista angavs bl.a. "Br-
intellix dr véltolererat” med hédnvis-
ning till tre olika referenser, bl.a. pro-
duktresumén.

Med hinvisning till tidigare avgo-
randen av NBL uttalade IGN att inne-
boérden av uttrycket “véltolererat” kan
variera och tolkas olika beroende pa
sammanhanget i vilket det anvénds.
Det kan sdledes tolkas som att det f6-
religger en hog forméaga att téla lake-
medlet men ocksd s& att detta har f&
biverkningar. ”“Biverkan” avser dock
en ej avsedd effekt av ett lakemedel nér
det ges i rekommenderad dos. Vidare
ligger det enligt praxis néra till hands
att tolka “viltolererat” som att detta &r
en sdrskilt framtradande egenskap hos
lakemedlet och att detta skulle vara
mer viltolererat 4n andra liknande 14-
kemedel. I likhet med begreppen som
diskuterades i det forra drendereferatet

kraver “viltolererat” en tydlig precise-
ring och forklaring nér det anvéands i
lakemedelsinformation,

Foretaget invande att det i avsnittet
“biverkningar” i produktresumén for
Brintellix anges “Den vanligaste bi-
verkningen var illamdende. Biverk-
ningarna var vanligtvis milda till
mattliga och uppkom under behand-
lingens forsta tvd veckor. Symtomen
var vanligtvis évergdende och ledde
generellt inte till att behandlingen av-
slutades.” Detta innebar enligt féreta-
get att ldkemedlet var att anse som val-
tolererat med framst milda till mattliga
och 6vergdende biverkningar. Man
hinvisade ocksa till hur ordet “tolere-
ra” definieras i Svenska Akademins
Ordbok och hivdade utifrdn detta att
NBLs tolkning i praxis att begreppet
“véltolererat” kan uppfattas som att
det 4r en sdrskild framtrddande egen-
skap hos ldkemedlet och att det skapar
en oklarhet, var felaktig.

IGN holl inte med om det sistndmn-
da och ansdg i enlighet med NBLs
praxis att “véltolererat” 4r ett allmant
och reservationsldst pastdende som
kan uppfattas s som nyss beskrivits.
IGN tillade att en ndrmare forklaring
som bygger pa vad som i produktresu-
mén anges om biverkningar hade kun-
nat vara en godtagbar forklaring av vad
som avsags. Eftersom en sadan forkla-
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ring saknades i annonsen stred denna
mot informationsreglerna.

Superlativer och 1&ngtgéende pésta-
enden maste anvandas med forsiktigt
och vara underbyggda pa ett kvalifice-
rat satt for att inte komma i konflikt
med informationsreglerna. Detta bely-
sesav IGN 012/2017 avseende informa-
tionsmaterial for GSKs selektiva, ldng-
verkande beta2-receptoragonist Relvar
Ellipta for behandling av astma och
KOL. I rubrikstil pa férsta sidan angavs
“Ny banbrytande studie visar vilken
nytta dina KOL-patienter kan fa av Rel-
var” samt pa andra sidan “Resultat frdn
en banbrytande, nyligen publicerad
RCT visade att...Relvar 92/22 micro-
gram ledde till statistiskt signifikant
minskning av medelsvara/svira KOL-
excerbationer jamfort med ICS/LABA
tva ganger dagligen”. Enligt den studie
som man hédnvisade till hade man sett
en statistiskt signifikant minskning pa
8,4 % av medelsvara/svara KOL-excer-
bationer jmf med ICS/LABA tva géng-
er dagligen. IGN ansag inte detta vara
tillrackligt for ett sa langtgdende pasta-
ende som ”banbrytande”.

GSK invinde att uttrycket “banbry-
tande” syftade pa den refererade stu-
dien och inte pa likemedlets effekt.
Upplédgget och designen av denna var
enligt GSK speciell och mycket ovanlig
ijamforelse med traditionella lidkeme-
delsstudier och darfér kunde den be-
tecknas som ”banbrytande”. IGN vid-
holl dock sin uppfattning och uttalade
att rubriken och det 4tergivna text-
stycket knappast kunde uppfattas pa
annat sitt an som att det var resultatet
av behandlingen som asyftades. Ut-
trycket “banbrytande” utgjorde en vil-
seledande 6verdrift i strid med artikel
41iinformationsreglerna.

Reglerna om samarbete med varden
(Kap 2 avd 11 LER) har under senare &r
inte aktualiserats sé ofta. IGN har dock
nu kommit med ett avgérande (IGN
009/2017) rorande Bristol Myers
Squibbs arrangemang “Real Speaker
Training” i Rom i mars 2017. Inbjudan
skickades till reumatologer och av den-
na framgick att programmet omfattade
tvd dagar. Enligt det bifogade pro-

66 pharma industry nr 3-17

grammet behandlades under forsta da-

gen reumatologi i allmidnhet medan
andra dagen fokuserade pd abatacept
(Orencia). Rubriken for forsta dagen
16d i programmet "RA Pathogenesis”
och andra dagen ”Use of Abatacept in
Patients with Poor Prognostic Factors”.
I en svarstalong angavs efter plats for
person- och adressuppgifter “Kontrakt
kommer att skrivas med deltagarna.
Arvode betalas ut for de foreldsningar
som genomfors efter hemkomsten” och
“Fyll i och sédnd till Bristol Myers
Squibb. Anmalan dr bindande”.

Inbjudan anmaéldes av en ldkare som
gjorde gillande att det handlade om
produktinformation eller annan sam-
mankomst i strid med reglerna om sa-
dana i LER (artikel 3 och 4 Kap 2 avd
1). Bristol Myers Squibb hédvdade bl.a.
att inbjudan utgjorde en férfragan om
konsultuppdrag déar foretaget genom
arrangemanget i Rom forsdkrade sig
om att anlitade foreldsare hade férdju-
pade kunskaper och skulle komma att
halla balanserade foreldsningar. Sed-
vanligt trepartsavtal skulle saledes
komma att skrivas mellan foretaget,
anlitad likare och dennes arbetsgivare
innan resan till Rom dgde rum. Enligt
foretaget f6ll arrangemanget under ar-
tikel 5 Kap 2 avd 1i LER.

Inbjudan och svarstalongen var en-
ligt IGN, med vissa undantag, utformad
som en inbjudan till en sedvanlig sam-
mankomst av typen fortbildning/kom-
petensutveckling. Utifran dess utform-
ning var det enligt IGN tydligt att inbju-
dan var avsedd att spridas till reumato-
loger som genom att fylla i sina kontakt-
uppgifter forbinder sig att signera ett
kontrakt dar de atar sig att delta i den
av foretaget bekostade utbildning i Rom
samt att efter denna hélla foreldsningar
for kollegor a foretagets vagnar.

IGN betonade att det av artikel 5 om
konsultuppdrag framgar att det ska
finnas ett legitimt behov av att genom-
fora ett uppdrag innan detta efterfrigas
eller inleds, att val av medarbetare/kon-
sulter ska vara baserade pa det identi-
fierade behovet och att ansvariga perso-
ner fran likemedelsforetag ska ha den
erfarenhet som krévs for att kunna ut-

vardera om en viss person inom hélso-
och sjukvéarden uppfyller dessa krav. En-
ligt IGN ansvarar darfor foretaget for
att de féreldsare man avser anlita inne-
har nédvéndig expertkunskap inom
aktuellt terapiomrddet eller forsk-
ningsomradet samt att de uppfyller det
identifierade behovet. Namnden lade
till att en foreldsare forviantas redan ha
den expertkunskap som efterfragas.
Att kontraktera en foreldsare och i kon-
sultavtalet inkludera en utbildning/
uppdatering kring ett terapiomrade el-
ler foretagets produkter, 4r inte nagot
som faller inom ramen f6r konsultation
utan far enligt nimnden anses vara
sedvanlig fortbildning/kompetensut-
veckling. IGN framholl att det finns si-
tuationer dér det dr rimligt och nod-
vandigt att man haller forberedande
moten med foreldsare innan forelds-
ningen eller dar man gemensamt pla-
nerar innehéllet och uppldgget av upp-
draget. Villkoren for sddana férbere-
delser skall 6verenskommas och ingé i
sjdlva konsultavtalet. Nagot sddant un-
dantag var det enligt IGN dock inte fra-
gan om i det aktuella fallet.

Vidare framholl IGN att enligt reg-
lerna for konsultuppdrag far uppdra-
get inte utgora ett incitament att re-
kommendera, f6rskriva, kopa, tillhan-
dahélla, sélja eller administrera speci-
fika lidkemedel eller annars paverka
deltagarna. IGN ansag att det aktuella
uppldgget med krav pa att genomga en
tvddagars utbildning med fokus pa
abatacept arrangerad av foretaget in-
nan foreldsningsuppdraget, inte kunde
uppfattas pa ndgot annat sitt dn att
detta skulle paverka deltagarna. Enligt
IGN fanns det darigenom ocksa ett in-
citament att rekommendera abatacept
vid de foljande foreldsningarna.

Vid en samlad bedémning fann IGN
att inbjudan till “Real Speaker Train-
ing” och arrangemanget som sddant
stred mot savél artikel 4 som artikel 5
iKap 2 avd 1iLER.
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