Fast praxis ytterligare befast

Andra och tredje kvartalet har inte bjudit pa ndgra sakliga nyheter frdn NBL och
IGN. Under denna tid har NBL avgett endast tre yttranden medan IGN kommit
med ett knappt tjugotal. Den helt dominerande frdgan i dessa drenden har avsett
tillimpning av artikel 2 i Regler for likemedelsinformation och kravet att produkt-
resumén utgor den sakliga utgdngspunkten for all information om ett likemedel.
Alla avgoranden ligger helt i linje med fast praxis.

en 1juli tradde vissa dndring-
ar av LER i kraft. Andringarna
motiveras av behov av anpass-

ning till vissa nya internationella krav.
Lif har samtidigt passat pa att gora
négra egna justeringar. Nar det géller
andringarna i Regler for lakemedels-
information (Kap 1 i LER) synes dessa
inte innebédra nagon saklig forandring
utan det handlar om sprékliga juste-
ringar samt fortydliganden och kom-
pletteringar utifrdn fast praxis fran
NBL/IGN.

Artikel 2 — produktresumén ar

den sakliga utgangspunkten for
informationen

Ett exempel pa fortydligande komplet-
tering ar ett tilldgg i artikel 2 i Regler
for lakemedelsinformation med det
grundldaggande kravet att produkt-
resumén utgor den sakliga utgangs-
punkten for informationen for ett 1a-
kemedel. I bestimmelsen har féljande
textstycke lagts till:

Utover uppgifter direkt hamtade ur pro-
duktresumén, eller som kan hirledas ur
den, kan ocksd andra uppgifter anvéindas i
informationen. Detta under forutsittning
att sddana uppgifter kompletterar produkt-
resumén, genom att bekrifta eller precisera
uppgifter i den, och att uppgifterna dr for-
enliga med informationen i produktresu-
mén.

Texten innehéller formuleringar
som under manga ar anvants av bade
NBL och IGN f6r att férklara innebor-
den av artikel 2. Det handlar alltsd inte
om nagon saklig nyhet utan om kodi-
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fiering av fast praxis. Med hinsyn till
hur ofta formuleringarna aktualiserats
i beslut under senare ar dr det nya
stycket i artikel 2 enligt min mening
motiverat.

Ett exempel pa tillimpningen av ar-
tikel 2 avser material som ingick i en
presentation av LEO Pharmas im-
munsuppressiva likemedel Kyntheum
(brodalumab) for behandling av matt-
lig till svar plackpsoriasis hos vuxna
patienter som behover systemisk be-
handling (NBL 1086/21). IGN hade
uppmérksammat materialet ndr det
sdnts in som pliktexemplar och kritise-
rade att det innehdll ett stort antal di-
rekta jamforelser med andra lakeme-
del. Eftersom sddana jamforelser med
ett undantag inte finns i produktresu-
mén ansag IGN att informationen stred
mot artikel 2.

LEO Pharma 6verklagade beslutet
till NBL. Foretagets invandningar mo-
tiverades vasentligen med att jamforel-
serna byggde pd metaanalyser av god
vetenskaplig standard publicerade i
vilrenommerade medicinska tidskrif-
ter. Jaimforelserna var darmed enligt
foretaget medicinskt val underbyggda.

Ilikhet med IGN konstaterade dock
NBL att de aktuella jamforelserna sak-
nar stod i Kyntheums produktresumé
och att vad foretaget anfért i denna del
saknade betydelse for bedomningen.
NBL kom alltsa ocksa fram till att LEO
brutit mot artikel 2.

Att direkta jamforelser mellan olika
likemedel méste ha stod i ett likeme-
dels produktresumé &r ett krav som

NBL och IGN upprétthallit i manga ar.
I ett sddant fall, liksom i vissa andra
roérande exempelvis fragor om livskva-
litet, tid till effekt och andra effektdata
(ofta bendmnda “vasentliga” uppgifter)
handlar det om en rent formell tillimp-
ning av artikeln. Hur vdl underbyggda
jamforelserna 4n ma vara fran medi-
cinskt vetenskapliga utgdngspunkter
ar betydelselost.

Detta forh&llande framhélls ocksé
avIGN i drende (IGN 336). Arendet ror-
de en annons fr&n Avansor Pharma Oy
for Tamicten (tamsulosin) fér behand-
ling av symtom frdn nedre urinvdgarna
(LUTS) i samband med benign prosta-
tahyperplasi (BPH). I annonsen fanns
pédstdendet: “Enkel dosering, snabb
symtomlindring”. IGN kunde inte fin-
na ndgot stod i lakemedlets produktre-
sumé for att detta skulle ge snabb sym-
tomlindring.

Avansor bestred anmérkningen och
hinvisade bland annat till Farmakoki-
netiska egenskaper i produktresumén
enligt vilka maximal plasmaniva upp-
nés efter 6 timmar och steady state ef-
ter 5 dagar vid upprepad dosering. Ef-
tersom den farmakologiska effekten av
tamsulosin dr dosberoende menade f6-
retaget att symtomen lindras snabbt.
Man hianvisade ocksé till uttalanden av
kliniska experter samt ett antal olika
publikationer.

IGN erinrade om att praxis ar strang
vad galler effektdata sdsom tid till ef-
fekt och att s§dana enligt praxis krdver
ett uttryckligt stdd i produktresumén.
Namnden konstaterade att produktre-



sumén for Tamicten helt saknar upp-

gifter betraffande tid till symtomlind-
ring eller effekt. Annonsens pastdende
om snabb symtomlindring kunde en-
ligt IGN inte heller anses bekrifta eller
precisera de farmakokinetiska data i
produktresumén som Avansor hinvi-
sat till. Det framholls att de uttalanden
fran kliniska experter, publikationer
och annonser fran originalforetaget
som héinvisats till i féretagets svaromal
saknade relevans f6r bedomningen.
IGN avslutade med att betona att man
inte bedémer huruvida Tamicten har
snabb verkan utan om det finns st6d i
produktresumén for ett sddant pasta-
ende.

IGN uppmaérksammade en annons
frdn Norgine Sverige AB for det tarm-
rengérande likemedlet Plenvu (IGN
319). Annonsen hade rubriken “Mind-
re volym. Béttre tarmrengoring. 1*”.
Vid asterisken angavs: “Bittre tarm-
rengoring &n med MOVPREP vid delad

dos (p=0.014). Graden av tarmrengd-
ring varderas enligt Harefield Clean-
sing Scale.” IGN kunde dock inte finna
stod i Plenvus produktresumé for att
lakemedlet skulle ge battre tarmrengo-
ring &n MOVPREP.

Norgine bestred anméarkningen och
menade att annonsen dverensstimde
med godkénd indikation och godkan-
da doser och att dér inte fanns nigra
uttalanden som stred mot Plenvus pro-
duktresumé. Man hinvisade till de fas
3-studier som ligger till grund f6r god-
kdnnandet av lakemedlet. Foretaget
menade att IGN:s instéllning innebar
en ny och doktrinir tolkning av artikel
2 i LER som skulle komma att gora det
omgjligt att anvanda andra referenser
dn nuvarande produktresumé for
marknadsforing av humanliakemedel.
Norgine begédrde att anmarkningen ska
dras tillbaka.

IGN héanvisade till praxis enligt vil-
ken det finns ett utrymme f6r pastden-

den som kompletterar uppgifterna i
produktresumén under forutséttning
att pdstdendena bekriftar eller preci-
serar — och dr forenliga med —ndmnda
uppgifter. Nimnden ansdg sig dock
inte kunna finna att det finns nagra
uppgifter i produktresumén f6r Plenvu
om studier som jamfor Plenvu med
Movprep, eller med ndgot annat like-
medel. Enligt IGN:s mening fanns det
dédrmed inga uppgifter i produktresu-
mén som de kritiserade annonspdsta-
endena kunde sdgas komplettera ge-
nom att bekréfta eller precisera. IGN
fann att annonsen stred mot artikel 2.

Ifrdga om de ménga drendena réran-
de tillaimpningen av artikel 2 accepterar
svarandeforetagen i de flesta fall ome-
delbart anmérkningen. Detta forefaller
ocksa vara vilbetidnkt, sarskilt i de fall
de ifradgasatta pastdendena enligt prax-
is kraver uttryckligt stod i produktre-
sumén. Enligt min uppfattning ar
NBL:s och IGN:s tillimpning av artikel
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2 i detta hdnseende pétagligt konsis-

tent. I de fall svarandeforetaget bestri-
der anmarkningarna synes det ofta
handla om att man har bristande kun-
skaper om innebdrden av gillande
praxis. En invdndning som stundom
forekommer &r att patalade pastdenden
ildkemedelsinformationen inte strider
mot eller inte motsags av produktresu-
mén. Till det skall ségas att regeln sager
att produktresumén utgor den “sakliga
utgdngspunkten” for informationen.
Det ar ett betydligt strangare krav dn
att informationen inte far strida mot re-
sumén eller motsédgas av denna.

* Efter presslédggningen av artikeln publice-
rades ett avgérande av NBL (NBL 1089/21)
rérande ett 6verklagande fran Norgine av
IGN:s beslut. NBL:s majoritet gjorde dock
ingen andring i detta utan delade IGN:s
beddmning att informationen stred mot artikel
2. Ett antal féretagsanknutna ledaméter var
emellertid skiljaktiga. De ville bifalla éverkla-
gandet och fria féretaget med hénvisning till
vissa EU-regler fér utformningen av produkt-
resuméer, som enligt deras mening medférde
att den strénga tolkningen av artikel 2 ibland
framstar som orimlig.

Beddmning av presentations-
material vid muntlig information

I det tidigare behandlade drendet ro-
rande presentationsmaterial for LEO
Pharmas immunsuppressiva ldkeme-
del Kyntheum (brodalumab) (NBL
1086/21) behandlades dven en annan
frdga. Presentationsmaterialet som var
avsett att anvandas vid muntlig infor-
mation om likemedlet hade sints till
IGN som pliktexemplar. Utéver den
ovan behandlade fragan om materia-
let stred mot artikel 2 hade IGN funnit
att de i detta forekommande jamforel-
serna med andra biologiska lakemedel
riskerade att ge det felaktiga och vil-
seledande intrycket att jamforelserna
grundades pa direkt jamfoérande stu-
dier och inte pa metaanalyser.

I denna fraga delade NBL dock inte
IGN:s bedomning. Namnden gjorde
foljande principiella uttalande rérande
det aktuella slaget av presentationsma-
terial: “En bildpresentation &r inte av-
sedd att anvédndas for sig. Nar den visas
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atfoljs den av muntliga kommentarer,
som f&r bedomas som en helhet till-
sammans med den skriftliga presenta-
tionen. En sddan helhetsbedémning &r
inte mojlig nér den skriftliga presenta-
tionstexten lamnas till IGN som plikt-
exemplar. IGN kan da inte gora mer dn
att kontrollera att texten i presentatio-
nen ar forenlig med LER.”

Rubriksidttning och referenstext i
den aktuella bildpresentationen klar-
gjorde enligt NBL pa ett tillrackligt
tydligt sdtt att uppgifterna var himta-
de frdn en metaanalys. Jamforelserna
var ddrmed inte otydliga eller pd annat
sétt vilseledande. I denna del upphév-
des IGN:s beslut och LEO Pharma fria-
des pé denna punkt.

NBL:s principiella uttalande star
helt i 6verensstimmelse med hur man
tidigare behandlat presentationsmate-
rial avsett att anvandas vid muntlig 14-
kemedelsinformation. Uttalandet med-
for vissa begransningar fér bed6m-
ningen ndr IGN granskar sddant mate-
rial insédnt som pliktexemplar eftersom
man vid granskningen inte har tillgdng
till den kompletterande muntliga fram-
stallningen.

Banners och minimitext enligt
artikel 17 (117) samt kraven pa latt
lasbarhet enligt artikel 19 (119)
I tva drenden hos IGN har de olika
uppfattningarna mellan vad som enligt
Likemedelsverket och vad som enligt
NBL:s och IGN:s praxis utgér en eller
flera reklamenheter aktualiserats.
Arendena (IGN 334 och IGN 341)
gdllde banners i Dagens Medicin dar
bégge foretagen — AGB Pharma AB res-
pektive Amgen AB — uppenbarligen for-
sokt tillgodose bagge dessa synsitt. Sa-
ledes hade man i sina banners i och for
sig atergett miniminformation i enlig-
het med artikel 17. Men denna visades
under sa kort tid att det var s gott som
omojligt att tillgodogora sig informatio-
nen. Vidare hade man i sina banners
inf6rt en lank som gjorde det méjligt att
klicka sig direkt till produktresumén
pé FASS.se. Men det framgick inte till-
rackligt tydligt av ndgon av dem att

man kunde klicka sig vidare till FASS.
se. Av bagge dessa skl ansdg IGN att
informationen stred mot artikel 19 i
Regler for lakemedelsinformation, vil-
ket bagge foretagen ocksa medgett.

Arendena speglar vil problemet
som de olika synsitten av vad som ar
en eller flera reklamenheter ger upp-
hov till. Enligt NBL:s/IGN:s praxis kan
en banner med en ldnk till minimiin-
formation eller till produktresumén pa
FASS.se ses som en reklamenhet férut-
satt bland annat att det tydligt av ban-
nern framgar att man skall klicka sig
vidare for att de del ytterligare infor-
mation om det marknadsférda like-
medlet. Lakemedelsverket diremot an-
ser, med hidnvisning till viss praxis en-
ligt marknadsféringslagen, att det pa
grund av lanken till information pa an-
nan plats handlar om tv4 reklamenhe-
ter och att man dd kommer i konflikt
med den marknadsriattsliga principen
att varje reklamenhet skall uppfylla
krav pd minimiinnehdll, vederhiftig-
het med mera. Med hénsyn till den kor-
ta tid som banners ofta visas och den
stundom ganska skrymmande minimi-
informationen, omojliggor inte sillan
Lakemedelsverkets uppfattning an-
vandningen av banners i samband med
likemedelsinformation. NBL:s/IGN:s
syn att om vissa informationskrav till-
godoses trots lanken fortfarande hand-
lar om en reklamenhet &r mera prag-
matisk och far inte sddana konsekven-
ser. Min uppfattning &r att Likeme-
delsverkets uppfattning ar felaktig och
att den praxis enligt marknadsfo-
ringslagen som man hénvisar till inte
har den innebord verket anser. Situa-
tionen ar olycklig och branschen borde
gora nya forsok att fa Likemedelsver-
ket att dandra uppfattning.
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