Hostens NBL- och IGN-

Mellan augusti och november har NBL avgett tva yttranden och IGN tio. Aren-
dena har bland annat handlat om tillimpning av artikel 2 (102) med det centrala
kravet att produktresumén utgor den sakliga utgdngspunkten for informationen
om ett ladkemedel, artikel 4 (104) om vederhéftighet samt artikel 8 om dokumenta-
tion. Utgdngen av drendena speglar vdsentligen fast praxis enligt Regler for lake-
medelsinformation.

Artikel 2 (102) - produktresumén ir den
sakliga utgangspunkten for informatio-
nen for ett likemedel samt forbud mot
viss marknadsforing

De tva NBL-yttrandena géllde bada fra-
gan om kritiserade pastdenden i infor-
mationen hade tillrackligt sakligt stod
i det marknadsforda lakemedlets pro-
duktresumé.

Ett av dessa [NBL 1128/23) avsdg LEO
Pharmas psoriasismedel Enstilar som
innehaller de aktiva substanserna kal-
cipotriol och betametason. P4 webb-
platsen Dermaworld férekom féljande
pastdende om Enstilar: "After 2 weeks 9
in 10 patients would recommend Enstilar
to other psoriasis patients”. I en hanvis-
ning angavs: "*Study of 99 psoriasis pa-
tients who completed a self-administered
online patient-satisfaction survey after 15
days treatment with Enstilar®” med re-
ferens till artikeln Gorelick J et al.
Drugs Dermatol 2018;17(8):880-884.
IGN som bland annat ifrdgasatt om pa-
stdendet hade stéd i produktresumén
hade overl4tit drendet till NBL utan
eget beslut. LEO bestred anméarkning-
en och hdvdade att pastiendet samt
den bakomliggande studien gav stod
at effektdata i produktresumén.

NBL noterade att LEO inte ndrmare
angett vilken effektdata som skulle
preciseras av marknadsféringen och
den dberopade artikeln. Namnden an-
sdg att det kritiserade pastdendet i sig
inte presenterade en effekt, att det var
opreciserat och saknade konkretion.
Pastdendet kunde dérfor inte hérledas
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till nadgon effektdata i produktresumén.
Inte heller p4 annat sétt hade pastaen-
det enligt NBL st6d i produktresumén.
Marknadsforingen stred darfoér mot ar-
tikel 2 i Regler f6r ldkemedelsinforma-
tion.

Aven yttranden fran IGN har i nag-
ra fall handlat om tillimpning av arti-
kel 2 (102). Ett av dessa (IGN504) hand-
lade om de férbud mot viss marknads-
foring som finns i artikel 2 (102), sér-
skilt forbudet enligt artikel 102 att rik-
ta marknadsforing for receptbelagda
likemedel mot allmanheten. Detta slag
av frdgor aktualiseras inte sdllan i sam-
band med att annonséren stravar efter
att en marknadsforingsatgard skall an-
ses utgora institutionell reklam istallet
for produktreklam. Institutionell re-
klam kdnnetecknas av att handla om
ett ldkemedelsforetags forsknings-
och/eller ekonomiska verksamhet som
sddan, inte om specifika ldkemedel. In-
formationsreglerna (kapitel 11 LER) &r
inte tillimpliga pa sddan reklam.

IGN uppmaérksammade en artikel-
liknande framstéllning i tematidning-
en Mediaplanet som distribuerats som
bilaga till Svenska Dagbladet. Artikeln
hade rubriken “Kommersiell pionjir
inom njurmedicin” och det angavs att
den gjorts i samarbete med Calliditas
Therapeutics AB. I artikeln beskrevs
njursjukdomen IgA-nefrit och hur Cal-
liditas tagit fram ett lakemedel f6r be-
handling av denna sjukdom. Mark-
nadsféringstillstand for det asyftade
lakemedlet fanns vid tidpunkten f6r

artikeln i EU men nédgon lansering i
Sverige hade inte skett. IGN ifrdgasatte
om inte framstidllningen utgjorde
marknadsféring av receptbelagt like-
medel till allmadnheten.

I ett omfattande och vélutvecklat
svar bestred Calliditas anmarkningen
och héavdade att artikeln inte utgjorde
lakemedelsreklam utan att den var av
institutionell karaktér. Det framholls
att temat for tidningsbilagan var ”Sall-
synta Diagnoser” och att denna inne-
holl artiklar om aktuella &mnen inom
detta omrade sdsom forskning for hil-
sa och utveckling, upplysningar om
olika sallsynta sjukdomar samt debatt-
artiklar. Calliditas hdvdade bland an-
nat att artikeln, utéver generell infor-
mation om sjukdomen IgA-nefrit, helt
dominerades av en redogorelse for de
kommersiella framsteg foretaget haft
och att dessa berodde pa foretagets kli-
niska arbete och produktutveckling.
Omnédmnandet av Calliditas lakeme-
delsprodukt gjordes enbart for att be-
skriva de kommersiella framgangarna
och darfér forekom varken preparat-
namn eller generiska bendmningar.

IGN erinrade om praxis och fram-
holl att fragan om viss information ut-
gor institutionell reklam eller méarkes-
varureklam far besvaras utifran en
samlad bedémning av omstandighe-
terna i det enskilda fallet. Sarskild hén-
syn ska darvid tas till informationens
anslag och uppldggning samt var den
forekommer.

Némnden framhéll att artikeln ifré-



ga publicerats i en dagstidning och me-

nade att den saknade attribut som sig-
nalerade att den vént sig i forsta hand
till investerare. Detta tillsammans med
i texten férekommande positiva varde-
omdomen om lakemedlet, sdsom “unik
verksamhetsprincip” och “dess férma-
ga att gora verklig skillnad i ménnis-
kors liv”, talade emot att annonsen
skulle vara institutionell reklam. Dessa
omstindigheter vidgde enligt IGN
tyngre dn de argument som framforts
i svaromalet om syfte och mélgrupp fér
annonsen.

IGN fann att den aktuella artikeln
utgjorde marknadsforing av receptbe-

avgoranden

lagt likemedel till allmadnheten och att
den dérigenom stred mot artikel 102 i
Regler for 1akemedelsinformation.

Artikel 4 (104) - lakemedelsinformation
skall vara vederhéftig
Tva IGN-yttranden som avsag kravet
att lakemedelsinformation skall vara
vederhiftig och inte far vara vilsele-
dande fortjanar att berdras. Bagge
drendena belyser vikten av att inte gé
for langt i en ofta forstaelig stravan att
beskriva egenskaper pa ett kortare och
enklare sitt jaimfort med hur de be-
skrivs i produktresumén.

Det ena drendet (I6N497) gillde in-

formation till hilso- och sjukvéardsper-
sonal frdn CampusPharma AB for
Donaxyl (dekvalinium) 10 mg vaginal-
tabletter. Likemedlet 4r indicerat for
behandling av bakteriell vaginos. I in-
formationen angavs bland annat “Kan
anvdndas under graviditet och am-
ning.”.

Av produktresumén fér Donaxyl av-
snitt 4.6 Fertilitet, graviditet och am-
ning framgar foljande om graviditet:
"Begrédnsade data fran fyra kliniska
studier pa totalt 181 gravida patienter
visade inte pd nagra biverkningar pa
graviditeten eller fostret/det nyfodda
barnet. Inga studier kring reproduk-
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tionstoxicitet har utférts pa djur pa
grund av den forvantade 1dga systemis-
ka exponeringen for dekvaliniumklo-
rid efter vaginal administrering.
Donaxyl bor enbart anviandas under
graviditet om tydligt behov foreligger.”

IGN ansag att pastdendet “Kan an-
vandas under graviditet” var en for-
enkling jamfort jamford med gravidi-
tetstexten under avsnitt 4.6 i produkt-
resumén. Formuleringen riskerade déar-
for att bli vilseledande och stred mot
artikel 4 i Regler for 1dkemedelsinfor-
mation.

Det andra drendet (I6GN513) gillde till
allménheten riktad information fran
Viatris AB for olika varianter av det re-
ceptfrialikemedlet Zyx (benzydamin)
sugtabletter. I informationen férekom
pastdendet “Borjar verka inom 2 minu-
ter.”” Asterisken avsag en text i mindre
stil: “Latt sméartlindring observerades
2 minuter efter fullstindig upplosning
av sugtablett.”

IGN uttalade att en genomsnittlig
lasare inte kan forvantas ha kunskaper
om hur ldng upplosningstiden for en
sugtablett dr. Eftersom det av mark-
nadsforingen inte framgick hur lang
upplésningstiden for sugtabletten ar
riskerade enligt nimnden en l4sare,
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som tagit del av asterisken och texten
“Latt smartlindring observerades 2 mi-
nuter efter fullstindig upplosning av
sugtablett.”, att fa en felaktig uppfatt-
ning om tiden till effekt. IGN fortsatte:
”Vid en flyktig och oengagerad ldsning
finns risken att ldsaren inte alls tar del
av asterisken och texten ‘Latt smart-
lindring observerades 2 minuter efter
fullstandig upplosning av sugtablett.’
I de fallen far lasaren den felaktiga
uppfattningen att Zyx borjar verka
inom 2 minuter.”

IGN fann att pastdendet om smart-
lindring inom tva minuter var vilsele-
dande och att det stred mot artikel 104
i Regler for lakemedelsinformation.

Artikel 8 (108) - forbud mot att anvénda
patientintyg samt forbud mot rekom-
mendationer fran halso- och sjukvards-
personal for visst lakemedel

I det inledningsvis behandlade NBL-
drendet (NBL1128/23) aktualiserades
ocksa frdgan om pastdendet att 9 av 10
patienter rekommenderar Enstilar till
andra psoriasispatienter utgjorde ett
patientintygande i strid med artikel 8
i Regler for lakemedelsinformation.
NBL uttalade dock att det i drendet inte
var frdga om intyg av enskilda patien-
ter, utan om en generell redovisning av
vad enskilda patienter kan ha sagt om
hur nojda de dr med ldkemedlet i en
patientundersdékning. Artikel 8 var
ddarmed enligt NBL inte tillamplig. I
den delen friades alltsd LEOs mark-
nadsforing.

Aven IGN har haft nigra drenden
angdende tillaimpningen av artikel 8,
men d4 har det handlat om férbudet
mot att i ldkemedelsinformation an-
véanda sig av rekommendationer av hil-
so- och sjukvardspersonal. Bestaimmel-
sen lyder i den delen: Hélso- och sjuk-
vardspersonal far inte pd uppdrag av
lakemedelsforetag uttala sig som ga-
rant for ett visst ladkemedel eller rekom-
mendera en viss behandling. Hélso-
och sjukvérdspersonal far dock anlitas
som foreldsare forutsatt att informatio-
nen dr saklig, balanserad och réttvi-

sande vad giller innehall och fram-

stallning. Foretaget dr ansvarigt for att
informationen ar férenlig med LER.
Arendena (IGN507 och IGN510) avsdg
bagge filmer fran webbinarier for spe-
cifika ldkemedel dar ldkare holl anfo-
randen om sina erfarenheter med like-
medlen i fraga. Darvid férekom patag-
ligt positiva vardeomdomen sdsom ”...
overall we are very satisfied with the

i

drug”, ”...works well as 1L treatment
option” och “...it is my personal opi-
nion that rollatini looks like a better
drug, so why shouldn’t we use that first
and fall back on other options”.

I bagge fallen fann IGN att uttalan-
dena av likarna/foreldsarna stred mot
artikel 8 i Regler for lakemedelsinfor-
mation, vilket ocks& hade medgivits av

de ansvariga lakemedelsforetagen.

Artikel 17 - minimiformation
Likemedelsinformation skall enligt ar-
tikel 17 innehélla miniminformation
for det marknadsforda lakemedlet. Det
finns dock situationer, exempelvis vid
institutionell reklam, diar sddan kan
uteldimnas dven om likemedel ndmns
vid namn. I praxis har det emellertid
slagits fast att férekomsten av produkt-
logotyper i sig utgér marknadsféring
och att miniminformation enligt arti-
kel 17 da maste finnas med.

IGN uppmairksammade en folder for
receptfria ladkemedel fran Viatris som
riktats till apotekspersonal (I6GN512). T
foldern forekom produktlogotyper for
de aktuella ldkemedlen. Dock saknades
miniminformation f6r vart och ett av
dessa. IGN hénvisade till namnda
praxis och fann att foldern stred mot
artikel 17 i Regler for lakemedelsinfor-
mation. Nagot som Viatris ocksd med-
gett.
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