Fortydligande av praxis

Sedan den senaste artikeln i Pharma Industry med referat av d&renden har NBL
avgett endast tva och IGN tre beslut. Sarskilt NBL-drendena dr av intresse efter-
som ndmndens beslut i dessa fall innebér vissa fértydliganden av praxis enligt
artikel 2 respektive artikel 17.5 i Regler for ldkemedelsinformation.

Artikel 2 - produktresumén utgér den
sakliga utgangspunkten for informatio-
nen om ett lakemedel

Artikel 2 (102) i Regler for likemedels-
information dr av central betydelse
med bland annat kravet att ett ladkeme-
dels produktresumé utgor den sakliga
utgdngspunkten f6r informationen om
lakemedlet. Enligt den lydelse av be-
stimmelsen som tradde i kraft den 1
juli 2021 kan, utéver uppgifter som ar
direkt hamtade ur produktresumén el-
ler som kan hirledas ur den, ocksa
andra uppgifter anvandas i informatio-
nen. Detta forutsitter att uppgifterna
kompletterar produktresumén, genom
att bekréfta eller precisera uppgifter i
den, och att uppgifterna ar forenliga
med informationen i produktresumén.

IGN hade uppmirksammat en
trycksak f6r GlaxoSmithKlines likeme-
del Anoro Ellipta (umeklidiniumbro-
mid och vilanterol) som anvinds for att
behandla kroniskt obstruktiv lungsjuk-
dom (KOL) hos vuxna. IGN kom sena-
re att overfora drendet till NBL utan
eget beslut (NBL 1126/2023). IGN hade
ifrdgasatt om foljande tva produktpa-
stdenden var férankrade i ldkemedlets
produktresumé:

* “Anoro Ellipta kan ge signifikant
forbattring av lungfunktionen jamfort
med Spiolto Respimat.”

* "Anoro Ellipta visade storre lung-
funktionsforbattring och farre symtom
jamfort med Spiolto Respimat, vilket
hjalpte till att minska padverkan av KOL
i patienternas dagliga liv.”

Pastdendena byggde pd en studie
(Feldman et al) dar Anoro Ellipta jam-
forts med Spiolto Respimat (tiotropium
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och olodaterol) i olika avseenden. Stu-
dien i frdga fanns inte omnamnd eller
eljest behandlad i produktresumén for
Anoro Ellipta. I produktresumén fanns
dock hinvisningar till studier ddr Ano-
ro Ellipta i vasentligen samma avseen-
den och under visentligen motsvaran-
de forutsattningar jamforts med tiotro-
pium (Spiriva). Resultaten var huvud-
sakligen desamma som i den dberopa-
de studien av Feldman at al.

NBL hénvisade till den ovan namn-
da dndringen av artikel 2 (102) och ut-
talade att man pa grund av denna “be-
slutat att dndra sin tillimpning av ar-
tikeln bl.a sa att, ndr produktresumén
innehaller en jamforelse med ett like-
medel, det ofta bor innebara att det
finns stéd for jamforelser med dven
andra lakemedel.”

Efter detta principiellt viktiga utta-
lande konstaterade NBL att studien av
Feldman et al, som det refererades till
i GSK:s trycksak, var genomford pa
godkénd indikation f6r produkterna
och utgjorde en for terapiomradet och
produkternas godkédnda anvandnings-
omrdden relevant jamforelse. Namn-
den fortsatte: ”I produktresumén f6r
Anoro Ellipta redovisas resultat av stu-
dier rorande lungfunktion och livskva-
litet, ddr Anoro Ellipta har jaimforts
med Spiriva respektive placebo. De
ifrdgasatta pastdendena rér motsvaran-
de jamforelser mellan Anoro Ellipta
och Spiolto. Pastdendena kompletterar
ddrmed produktresumén pad saddant
sdtt att de ar férenliga med artikel 2.”

GSK ansdgs déarfor inte ha dsidosatt
artikel 2 i Regler for ldkemedelsinfor-
mation.

Det bor namnas att NBL betonade
att man inte tog stillning till huruvida
det kunde finnas brister i den &bero-
pade studien eller GSK:s marknadsfo-
ringspdstdenden i sig, enligt andra ar-
tiklar i LER &n artikel 2, som var den
enda grund IGN:s kritik byggde pa.
Nagra ledaméter inklusive de medver-
kande medicinskt sakkunniga var
skiljaktiga och ville gora en vidare be-
démning dn enbart enligt artikel 2. Av
reservanternas motivering for detta sy-
nes framga att utgdngen da troligen bli-
vit en annan.

Artikel 17.5 - kravet pa erforderliga var-
ningsfareskrifter eller begransningar
ifrdga om lakemedlets anvandning
I flera artiklar i PI under senaste aret
har en ofta dterkommande frga varit
tolkningen av kravet enligt artikel 17.5
(117.4) att ldkemedelsinformation skall
innehalla erforderliga varningsfore-
skrifter eller begransningar ifrdga om
lakemedlets anvandning. I dessa artik-
lar har ofta tagits upp fall déar bilder i
lakemedelsinformationen av kvinnor i
fertil alder lett till att det ansetts nod-
vandigt att ta med i produktresumén
férekommande varningar och begrans-
ningar for anvdndning i samband med
graviditet och amning. Sa sent som i
forra numret av PI namndes lite i for-
bigdende ett drende — IGN477 — dir an-
nonser fran Sanofi for Cablivi (kaplaci-
zumab) filldes av just detta skal. IGN-
beslutet éverklagades dock till NBL
som gjorde en annan bedémning och
friade annonsen.

Arendet (NBL 1127/2023) gillde som
sagts annonser for Sanofis Cablivi och
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inneholl bilder av kvinnor i fertil dlder.
I lakemedlets produktresumé avsnitt
4.6. Fertilitet, graviditet och amning,
anges bland annat foljande: “Det finns
inga data om anvdndning av kaplacizu-
mab hos gravida kvinnor. Som en fore-
byggande atgard ar det lampligt att
undvika att anvanda Cablivi under gra-
viditet.” Da detiannonserna inte namn-
des nagot om detta ansdg IGN dem stri-
da mot artikel 17.5. Sanofi 6verklagade
beslutet och framholl bland annat att
texten ”...som en férebyggande atgard...
ar det lampligt att...” inte ska blandas
ihop med kontraindikationer och var-
ningar som vanligtvis féorknippas med
artikel 17.5. Enligt Sanofi riskerade
IGN:s beslut att skapa ytterligare osé-
kerhet och forvirring kring vad praxis
ar vid tillampningen av 17.5 sarskilt nar
bilder av fertila kvinnor anvands.

NBL uttalade att formuleringen “er-
forderliga varningsforeskrifter och be-

gransningar i frdga om lakemedlets an-
vandning” i artikel 17 punkt 5 ska ses
mot bakgrund av vad som tas upp i
punkt 11, ndmligen “hdnvisning till
Fass.se for ytterligare information”.
Namnden fortsatte: “Av detta foljer att
inte all information om ett likemedel
madste namnas sarskilt vid varje infor-
mationstillfalle. Punkten 5 maste avse
sddana varningsfoéreskrifter och be-
gransningar i frdga om lakemedlets an-
vandning som ir sa viktiga att det inte
rdcker att hdnvisa ldsaren till Fass.se.
Det fér i varje enskilt fall bedémas om
det finns ndgon uppgift som ar sd an-
geldgen for forskrivaren och patienten
att den méste framhallas i den aktuella
lakemedelsinformationen. I praxis har
det tolkats sd att om det finns inslag i
informationen, exempelvis bilder, som
for tanken till forhdllanden da viss bi-
verkan eller viss begransning gor sig
géllande, ska sddana anges.”

NBL konstaterade att anvandning
av Cablivi under graviditet inte ar
kontraindicerat. Ndimnden noterade att
bilderna i annonserna visserligen av-
speglar kvinnor i fertil dlder, men att
de i 6vrigt inte utformats pa sddant satt
att de var inriktade pa att marknads-
fora lakemedlet till gravida kvinnor el-
ler kvinnor som planerar att bli gravi-
da. Av dessa skil ansadg namnden att
varningsforeskrifter eller en begrans-
ningstext avseende anvandning av
Cablivi i samband med graviditet inte
var pakallade i den aktuella marknads-
foringen.

NBL fann att Sanofi inte handlat i
strid mot artikel 17.5 i Regler for lake-
medelsinformation och &ndrade IGN
beslut.

For egen del tycker jag NBL:s be-
domning ar balanserad och korrekt och
den stdr ocksa i samklang med den kri-
tik jag riktade mot IGN:s praxis i dessa
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avseenden i referatartikeln i arets fors-
ta nummer av PI. IGN har efter detta
avgorande anledning att anldgga ett
ndgot mer nyanserat och balanserat
synsitt an under senare tid nar det gal-
ler anvdandningen av bilder av fertila
kvinnor.

Artikel 119 - minimiinformation skall
vara tydlig och latt lasbar
IGN uppmaérksammade ett av Novo
Nordisk Scandinavia AB insant plikt-
exemplar f6r Vagifem, som ar ett re-
ceptfritt likemedel for behandling av
vaginal atrofi orsakat av Ostrogenbrist
hos postmenopausala kvinnor (IGN489).
Det handlade om en 25 sekunder lang
reklamfilm dar texten med minimi-
information visades under de sista cir-
ka 6 sekunderna. IGN ansdg att detta
var alltfor kort tid for att lasaren skulle
kunna tillgodogéra sig hela inneh&llet
och ifrdgasatte om informationen upp-
fyllde kraven enligt artikel 119 i Regler
for lakemedelsinformation att minimi-
informationen skall vara latt lasbar.
Novo bestred anmérkningen och
framholl att informationen var avsedd
for Facebook och Instagram och den
dér presenterades pa sarskilt satt. Sa-
ledes hade ldsaren vid presentation i
Facebook-flodet haft mojlighet att pau-
sa videon och darigenom kunnat visa
minimitexten under erforderlig tid. Vid
presentation i Instagram-flodet hade
det visserligen inte varit mojligt att
pausa, men Novo papekad att materia-
let spelats i loop och att minimitexten
darfor presenterats upprepade ganger.
Vidare framholls att materialet ocksé
visats som Facebook-story respektive
Instagram-story och d& kunnat pausas
av ldsaren for att visa minimitexten un-
der erforderlig tid. Novo papekade ock-
sd att samtliga presentationer av mate-
rialet innehéllit en ”Lds mer”-ldnk, som
ledde till en webbplats dar minimitext
fanns. P4 grund hirav kunde materia-
let enligt Novo ses som en banner och
det uppfyllde kraven pa sddan annon-
sering. Sammantaget var materialet en-
ligt foretaget tillrackligt tydligt.
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IGN holl inte med. Namnden ansag
att forhdllandena att ldsaren kunnat
tillgodogora sig hela minimitexten
forst genom att pausa presentationen
eller titta pa den flera ganger inte med-
forde att den var latt lasbar. Eftersom
presentationen vasentligen utgjorts av
en reklamfilm skulle den enligt IGN
bedémas som en sddan och kunde inte
likstédllas med en bannerannons. Dar-
med var inte heller de villkor som en-
ligt praxis géller for sddana aktuella i
drendet.

Novos presentation ansags inte leva
upp till kravet pa latt lasbarhet enligt
artikel 119.

Ovriga IGN-arenden

De tva 6vriga IGN-avgorandena var av
pétaglig rutinkaraktédr. I bagge fallen
hade ocksa foretagen medgett IGN:s
kritik.

Det ena (IGN495) avsag ett brev som
framst handlade om en aktuell bristsi-
tuation i frdga om tillgdngen pa vissa
ldkemedel men dér det egna prepara-

tets egenskaper ocksd behandlades.
Dock hade foéretaget missat att lagga in
enligt artikel 17 obligatorisk minimiin-
formation.

Det andra drendet (I6N494) avsag in-
formation dar man bland annat disku-
terade riskreducering dar det mark-
nadsforda lakemedlet jamfoérdes med
annat preparat. Darvid angavs siffror
for enbart relativ riskreduktion vilket
enligt praxis inte ar tillrackligt. Skélet
ar att lasaren riskerar formedlas ett
overdrivet intryck av studieresultatet
och dndamalsenligheten med likemed-
let i frdga. Absoluta tal ska darfor ock-
sd anges eftersom uppgifterna annars
riskerar att bli ovederhiftiga och vilse-
ledande i strid med artikel 4 Regler for
lakemedelsinformation.
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