Hoga avgifter utdomda av IGN

IGN har i tva aktuella avgoranden utdomt hoga avgifter trots att man kanske kan
tycka att det handlat om ménskliga misstag och funnits férmildrande omstandig-
heter. I 6vrigt har de senaste mdnadernas avgéranden fran sdval IGN som NBL hu-
vudsakligen handlat om tillimpning av kravet att ett likemedels produktresumé
utgor den sakliga grunden for all information om ldkemedlet samt kravet pa veder-
hiftighet.

Vikten av att ha kontroll pa fore-
tagets lakemedelsinformation

Tva avgoranden av IGN visar pa vik-
ten av att ha kontroll p4 all likeme-
delsinformation och att alla medar-
betare i organisationen som handhar
lakemedelsinformation tar ansvar for
att denna inte strider mot branschens
etiska regelverk. Om det inte fungerar
riskerar man sasom i f6ljande tva fall
hoga avgifter, pengar som borde kunna
anvandas pa battre satt.

Det forsta (IGN 30/17) avsdg en an-
nons fran Bristol Myers Squibb i en bi-
laga till Svenska Dagbladet benamnd
“Kampen mot cancer”. Foretaget hade
dar, i strid mot forbudet i artikel 102 i
Regler for ldkemedelsinformation att
gora reklam for receptbelagda lakeme-
del gentemot allménheten, infort en
annons for sina cancerldkemedel Op-
divo och Yervoy. I svaret till IGN, som
tog upp drendet pa eget initiativ, upp-
gav foretaget att det handlat om ett
olyckligt misstag av en enskild medar-
betare, att man omedelbart informerat
bade LIF:s compliance officer och La-
kemedelsverket ndr misstaget uppda-
gades, att man vidtagit dtgarder for att
stoppa ytterligare spridning av tid-
ningen genom digitala versioner och
att man skulle se 6ver interna styrdo-
kument och riktlinjer. IGN noterade
Bristol Myers Squibbs dtgarder men
framholl att annonsen stred mot en
klar och vilkand regel och att informa-
tionen fatt en stor spridning mot all-
ménheten. Det handlade dérfér om ett
allvarligt brott mot reglerna varfor
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IGN-avgiften dubblerades och sattes
till 180.000 kr.

Det andra drendet (IGN 41/17) gall-
de information pa Pfizers hemsida som
GSK uppmaérksammade strax fore jul
2017 och utan upphérandeuppmaning
anmalde till IGN. Informationen avsdg
vissa jamférande uppgifter rorande
pneumokockvacciner som fallts i ett
IGN-beslut redan i juli. Pfizer hade
overklagat beslutet till NBL. I beslut
den 1 december faststdllde NBL emel-
lertid IGN:s beslut.

Det ursprungliga drendet avsadg
bland annat ndmnda jamférande upp-
gifter nir de férekom i ett upphand-
lingsanbud. I mitten av december hit-
tade GSK samma uppgifter p&d hemsi-
dan ifrdga. I enlighet med praxis nir
dethandlar om ifragasatta dsidosattan-
den av tidigare beslut gjorde IGN un-
dantag fran kravet pd upphérandeupp-
maning. I svar strax efter trettonhelgen
2018 meddelade Pfizer att hemsidan nu
var atgardad. I svaret sades att man ef-
ter NBL:s beslut inlett en revision av
foretagets information for att anpassa
den efter beslutet men att det handlat
om ett tidskrdvande arbete eftersom
materialet varit omfattande.

IGN framholl att enligt praxis accep-
teras en tidsutdrdkt om ca tva veckor
for dndring av information som fallts
av IGN eller NBL men att Pfizer av de
egna uppgifterna att déma, tagit bort
den féllda informationen fran hemsi-
dan forst strax efter trettonhelgen — dvs
drygt fem veckor efter NBL:s beslut.
Pfizer ansdgs inte ha inom rimlig tid

andrat den i NBL:s beslut fallda infor-
mationen. Eftersom det handlade om
en del av den tidigare fillda informa-
tionen dubblerades inte sdsom brukligt
IGN-avgiften utan sattes till 120.000 kr.

IGN:s bedémning att man avsevart
snabbare dn vad Pfizer gjort maste
andra information som fallts av IGN el-
ler NBL &r helt i enlighet med praxis
och dérfor enligt min mening korrekt.
Men vad mera dr det uppenbart att
béde GSK och Pfizer missat det allvar-
ligaste. Ett fillande beslut av IGN skall
enligt gdllande regler, trots 6verkla-
gande till NBL, beaktas under den tid
fragan prévas av NBL. Pfizer borde
alltsa direkt efter IGN:s fallande beslut
ijuli ha sett 6ver all sin information pé
omradet for att 6verallt dar de kritise-
rade jaimforande uppgifterna férekom
tabort dessa. Att Pfizer, som man sjalv
uppgivit, satte igdng det arbetet forst
efter NBL:s beslut fem manader senare
tyder pa brister i den organisation man
har for att folja LER.

Produktresumén (SPC:n) utgor den
sakliga grunden for all information
for ett lakemedel

I ndstan samtliga referatartiklar i PI
under senare &r har framhallits den
centrala vikten av artikel 2 (102) och
kravet att SPC:n utgor den sakliga ut-
gangspunkten for informationen for
ett lakemedel. Det skall med andra
ord finnas stdd i denna for de uppgif-
ter som forekommer i lakemedelsin-
formationen. I frdga om vissa slag av
uppgifter maste stodet vara tydligare



an eljest, ofta uttryckligt och ibland till

och med ordagrant —sd kallade vdsent-
liga uppgifter.

Ett nytt exempel pa detta ar ett dren-
de (NBL 1044/17) rérande en annons
fran Bayer for antitrombosldkemedlet
Xarelto, som ar indicerat vid bland an-
nat “icke-valvuldrt formaksflimmer”.
Denna indikation angavs finstilt hogst
upp i annonsen intill en bildillustra-
tion. Darunder angavs i kraftig rubrik-
stil ”En NOAK med evidens for multi-
sjuka” foljd av brodtexten “Xareltos
strokeférebyggande effekt och sidker-
hetsprofil ar testad i en population dér
9 av 10 patienter hade ett CHADS,”
samt “Xarelto 4r den NOAK som i en
fas Ill-studie har studerats hos patien-
ter med hogst medel-CHADS -score”.
Vissa referenser angavs ocksa.

Efter anmaélan fran konkurrenter
fann IGN att rubriken "En NOAK med
evidens fér multisjuka” 4r en sddan typ
av vasentliga uppgifter som alltid mas-
te ha stod i géllande SPC. IGN uttalade
att det inte 4r tillrackligt att uppgiften
finns i en studie till vilken det hdnvisas
i SPC:n eller att den finns i utrednings-
protokollet eller i en rekommendation
frdn exempelvis Socialstyrelsen. Stodet
maste finnas ijust SPC:n men saknades
idetta fall i denna. Rubriken stred dar-
med mot artikel 2 i Regler for lakeme-
delsinformation.

I'en annons for MS-ldkemedlet Rebif
fran Merck (IGN 39/16) férekom rubri-
ken ”Vilj Rebif - Dokumenterad effekt
over lang tid” f6ljd av en faktaruta som
inneholl bland annat pdstdendena “Do-

kumenterad minskning av skov pa kort
och l&ng sikt” samt “Dokumenterad
bromsning av funktionsnedsattning pa
lang sikt”. IGN uppméarksammade an-
nonsen bland inkomna pliktexemplar.

IGN framholl att “dokumenterad ef-
fekt” foljer redan av att ett likemedel
ar godkant for forsiljning. Anvand-
ningen av uttrycket i marknadsféring
kan ge ldasaren uppfattningen att lake-
medlet konstaterats ha sérskilt god ef-
fekt, utover den grad av effektivitet 1a-
kemedlet har visat sig ha for att upp-
fylla kraven fér godkdnnandet. Ut-
trycket kan ocksa uppfattas som att
lakemedlet skiljer sig i det avseendet
fran konkurrerande likemedel, dvs att
produkten skulle ha sédrskilt dokumen-
terad effekt ijamforelse med annat pre-
parat. IGN konstaterade att SPC:n for
Rebif saknar uppgifter om sarskilt god
effekt utéver vad som kravs for god-
kidnnande eller i férhéllande till kon-
kurrerande ldkemedel. Formulering-
arna om “dokumenterad” effekt i olika
avseenden stred darfér mot artikel 2 i
Regler for likemedelsinformation (jmf
artikel 4.6 — annonsen falldes d4ven en-
ligt den artikeln).

Det ar otvivelaktigt sa att darenden
dér det handlar om att tilldimpa artikel
2 (102) och kravet p4 att uppgifter i 14-
kemedelsinformationen skall ha ett
sakligt stod i SPC:n allt som oftast leder
till att tillrackligt stod anses saknas
och den patalade informationen fills.
Arenden dir bedémningen blivit att
patalade uppgifter, trots avsaknad av
uttryckligt stod, godtagits ar pafallande

f&. NBL har dock nyligen bedémt ett
drende pa det sattet.

IGN hade pa eget initiativ tagit upp
en annons f6r Astellas Pharmas inkon-
tinensldkemedel Betmiga med pasta-
endet “"Muntorrhet pé placebonivd”
med héinvisning till tvd olika artiklar.
IGN ansdg att det saknades stod i
SPC:n for pdstdendet men fann, efter
det att man tagit del av foretagets sva-
romal, att drendet var svarbeddmt.
Detta overldts darfor utan eget beslut
for avgorande av NBL

I sitt beslut (NBL 1045/17) framholl
namnden att sddana pastdenden ar till-
latna som kompletterar uppgifterna i
SPC:n pa sd satt att de bekréftar eller
preciserar samt ar férenliga med dessa.
Det konstaterades att SPC:n for Betmi-
ga saknar uppgift om eventuell fore-
komst eller avsaknad av muntorrhet
som biverkan. Pdstdendet “Muntorrhet
pa placebonivad” hade dérfor inte ut-
tryckligt stéd i SPC:n. Det framhélls
inledningsvis att ett likemedels SPC
endast upptar de biverkningar som f6-
rekommer for lakemedlet i frdga och
att det darfor méste finnas ett visst ut-
rymme att i likemedelsinformation in-
kludera uppgift om avsaknad av viss
biverkan for ett lakemedel. Det betona-
des dock att en grundlaggande forut-
sdttning for att detta ska vara mojligt
ar att uppgiften uppfyller de krav som
foljer av géllande regler och d4 sarskilt
de krav som giller f6r dokumentation
och dess aberopande.

Namnden fortsatte: “Det anmalda
pastaendet ‘Muntorrhet pé placeboni-
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v&’ hdnvisar till tva fas 3-studier som

ligger till grund fér godkdnnandet av
lakemedlet. De dberopade studierna far
anses uppfylla de krav pa dokumenta-
tion och dess dberopande som fsljer av
LER. Istudierna redovisas att muntorr-
het rapporterats f6r Betmiga men en-
dast i en omfattning som &r jamforbar
med placebo. Mot bakgrund av att
muntorrhet inte upptas som en biver-
kan i Betmigas SPC och att resultaten
fran de aberopade studierna, som lig-
ger till grund for ldkemedlets godkan-
nande, understédjer uppgiften att fo-
rekomsten av muntorrhet dr jamforbar
med placebo, anser nimnden att pasta-
endet ‘Muntorrhet pé placebonivd” ut-
gor en sddan uppgift som kompletterar
och dr férenlig med uppgifterna i Bet-
migas SPC.”

NBL fann inte skal till ndgon kritik
mot annonsen.

Arendet 4r intressant och NBL:s re-
sonemang kan nog komma att gora sig
géllande dven ifrdga om andra uppgif-
ter dn specifika biverkningar. Samti-
digt finns det skil att erinra om att
uppgifter om avsaknad av biverkning-
ar eller viss biverkan bedomts strangt
och ofta fallts enligt artikel 4 (104). Det-
samma galler pastdenden om biverk-
ningar pd “placeboniva”. Efter en snabb
genomgang av praxis forefaller det
dock som att detta framst galler pasta-
enden om biverkningar i allmanhet och
inte specifika sddana. Avser pastaen-
dena biverkningar i allméanhet riskerar
de bli vilseledande bland annat om det
inte garderas for kvaliteten i forekom-
mande biverkningar.

Overdrifter i ord eller bild

Enligt artikel 4.3 (104.3) i Regler for 14-
kemedelsinformation far i lakemedels-
informationen inte férekomma uppgif-
ter som riskerar ge en 6verdriven bild
av ladkemedlets egenskaper. Sddana
overdrifter kan komma till uttryck
genom sdval ord som bild eller genom
kombinationen av sddana element.
Avgorande ar det helhetsintryck som
framstédllningen kan anses formedla
till 1asaren. Detta belyses vil av tre av-
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goranden under de senaste manaderna.

Ettinitiativarende (IGN 28/17) gall-
de TV-reklam for Voltaren Gel 23,2 mg
som avlutades med pastdendet "Dub-
belkoncentrerade Voltaren gel har en
antiinflammatorisk verkan och lindrar
smértan i upp till 12 timmar”. Utéver
att visas i text laste 4ven en speaker
upp ordet “dubbelkoncentrerad”. Na-
gon forklaring till vad som avsdgs med
“dubbelkoncentrerad” fanns inte i fil-
men.

I avsaknad av ndrmare forklaring
var det enligt IGN latt att uppfatta be-
greppet “dubbelkoncentrerad” som ett
pastdende om att produkten skulle ha
extra stark koncentration och darmed
ocksa sarskilt stark effekt jamfort med
andra konkurrerande liakemedel. N&-
got bevis for detta presenterades inte
av det ansvariga foretaget — GSK. Pa-
stdendet utgjorde darmed ett 6verdri-
vet pastdende om ldkemedlets egenska-
per eller verkningar och stred mot ar-
tikel 104 i Regler for ldkemedelsinfor-
mation.

Aven &rendet IGN 29/17 avsag TV-
reklam for Voltaren gel 23,2 mg. Det
handlade om tv4 filmer som visade en
scen ddr en man med svird hugger av
en ogrisplanta och rycker upp ogris
och haéller upp plantan med rotter
framfor sig. Med lite olika séatt att ut-
rycka detide bagge filmerna jamforde
en speaker ryggvark med irriterande
ogrés och sade bland annat att det gal-
ler att komma at “roten till problemet”.

IGN ansdg att filmscenerna och
speakertexterna tillsammans gav sken
av att man med Voltaren gel helt och
hallet kan bota ont i ryggen. Emellertid
har produkten endast egenskaperna att
lindra sméirta, minska svullnad res-
pektive dimpa inflammation. Filmerna
inneholl déarfor enligt IGN 6verdrifter
och oklart framstallningssatt som ar
dgnat att vilseleda. De stred ddarmed
mot artikel 104 Regler f6r lakemedels-
information.

NBL 1040/17 gillde en annons for
Bayers produkt Xofigo, som ar indice-
rat fér behandling av vuxna med ka-
strationsresistent prostatacancer med

symtomatiska skelettmetastaser och
inga kidnda viscerala metastaser. I an-
nonsen fanns en bild pd en man och ett
barn som sitter vid ett extremt langt
piano, dtminstone dubbelt sa 1angt som
normalt. Bland annat féljande rubriker
”Time for life 3,4 samt ”"Xofigo for-
langer medianoverlevnaden jamfort
med placebo” férekom ocksd i annon-
sen. Lakemedelsverket anmaélde an-
nonsen till NBL och gjorde gillande att
bland annat bilden av pianot gav ett
overdrivet intryck av lakemedlets ef-
fekter.

NBL uttalade att rubriken “Time for
life” tillsammans med illustrationen av
det langa pianot, i avsaknad av preci-
serande uppgifter som forklarar bilden,
kunde ge ldsaren ett 6verdrivet intryck
av medianoverlevnaden. Det missvis-
ande intrycket forstarktes enligt namn-
den av att rubriken ”"Time for life” var
placerad ovanfér och i direkt anslut-
ning till bilden av pianot. Annonsen
stred darfor mot artikel 4 i Regler for
lakemedelsinformation.

IGN skall inte syssla med for-
handsgranskning

Séd sent som i senaste numret av PI tog
jag upp férhdllandena att féretag i sina
svaromal till IGN ofta invander att in-
sdanda pliktexemplar av kritiserad lake-
medelsinformation dnnu inte kommit
till anvédndning och/eller beskriver hur
man avser att dndra sin information. I
tva av fallen ovan gjorde féretagen en
detaljerad genomgang av vilka dnd-
ringar man avsag gora vad galler bade
text och bilder samt bad uttryckligen
om svar fran IGN pa dndringsforsla-
gen. Sjdlvfallet fick man inte nagot sa-
dant svar. IGN maste utga fran att in-
sdnda pliktexemplar ar i bruk och kan
enligt sina stadgar och arbetsordning
inte upptrdda som konsult at féretagen.

TORSTEN BRINK
Jur. kand Brilex AB
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