Hostens avgorande

Under hosten har NBL avgett tre yttranden och IGN atta. Flera drenden handlar
om den ibland svarbesvarade frdgan om kommersiell ldkemedelsinformation, déar
Regler for lakemedelsinformation ar tilldmpliga, foreligger eller om den ifradgasatta
informationen utgdr annat slag av information dédr reglerna inte ar tillampliga. Ett
NBL-avgorande r sédrskilt intressant dd vissa effektuppgifter i informationen god-
tas trots att de specifika uppgifterna inte finns i lakemedlets produktresumé.

Informationsreglernas
tillamplighet

Informationsreglerna i LER avser kom-
mersiell information f6r lakemedel
men &r inte tillimpliga pd andra slag
av information. Bland s&val NBL- som
IGN-avgorandena finns intressanta
drenden déar frdgan om informations-
reglernas tillimplighet varit central.
Arendena handlar om pressmedde-
landen, institutionell reklam och f6-
rekomsten av produktlogotyper i in-
formationen.

Pressmeddelanden

Enligt praxis utgor pressmeddelanden
i de flesta fall icke kommersiell infor-
mation och faller darf6r utanfor infor-
mationsreglerna i LER. Innehéllet kan
emellertid vara sddant att det vid en
helhetsbedémning méste anses vara
kommersiell information om det bade
har ett kommersiellt syfte och avser
rent kommersiella férhéllanden.

IGN uppmairksammade ett press-
meddelande frdn Amgen med rubriken
”"TLV beslutar: Subvention fér Lu-
mykras vid KRAS G12C-muterad lung-
cancer” (IGN447). IGN noterade att
pressmeddelandet utover fakta om
TLV:s subventionsbeslut inneho6ll kom-
mentarer frdn Amgens medicinska
chef i Sverige, I dessa sades bland an-
nat:

— Det ar oerhort gladjande att den
forsta malriktade behandlingen mot
KRASGI12C nu blir tillganglig.

36 pharma industry nr 4-22

— Lumykras dr den forsta mélriktade
behandlingen mot KRASG12C som ar
den vanligaste kdnda mutationen hos
patienter med icke-smacellig lungcan-
cer.

— Vi dr darfor mycket glada att Lu-
mykras nu blir tillgangligt for patienter
med denna allvarliga form av lungcan-
cer.

—Jag dr ju sjdlv onkolog och darmed
smirtsamt medveten om hur dyster
prognos de hér patienterna haft efter
att de progredierat pa forsta linjens be-
handling.

— Ménga har inte svarat pa de be-
handlingar som tidigare funnits till-
gingliga, eller s4 har de fatt alltfor sva-
ra biverkningar.

— Mot den bakgrunden ir det oer-
hort glddjande att den forsta méalrik-
tade behandlingen mot KRASG12C nu
blir tillganglig efter alla dessa ar.

Anvindningen av pétagliga virde-
ord/virdeomdémen samt férekomsten
av indirekta jaimforelser med andra be-
handlingar medférde enligt IGN:s hel-
hetsbedémning att pressmeddelandet
utgjorde marknadsféring av Lumykras.
Informationen stred mot bland annat
forbudet i artikel 102 i Regler for lake-
medelsinformation att rikta reklam for
receptbelagda likemedel mot allmén-
heten.

Institutionell reklam
Regler for lakemedelsinformation &r
inte tillampliga pa sd kallad institutio-

nell reklam. Sddan reklam skiljer sig
frdn produktinformation genom att
handla om likemedelsforetagets verk-
samhet i allménhet, exempelvis den
ekonomiska verksamheten som sddan
eller forskning. Syftet kan vara att ge
en positiv bild av investeringar i fore-
taget. Huruvida en framstallning utgor
produktreklam eller institutionell rek-
lam far enligt praxis avgoras utifrdn en
samlad bedémning av omstdndighe-
terna i det enskilda fallet — sarskilt in-
formationens anslag och uppldggning
samt var den forekommer.

IGN har under hésten behandlat tre
drenden dar foretagen avsett att deras
annonser skulle utgora institutionell
reklam och inte produktreklam. IGN
kom emellertid fram till att samtliga tre
annonser inneholl likemedelsinforma-
tion dar informationsreglerna galler. I
samtliga fall ansdgs annonserna strida
mot bland annat artikel 102 i informa-
tionsreglerna.

Arende IGN453 avsdg en annons
frdn Valneva Sweden AB infoérd i na-
ringslivsbilagan till en dagstidning.
Rubriken 16d “En unik vaccinfabrik i
Sverige” och féljdes av en omfattande
text satt i fem kolumner. En bit in i tex-
ten, som inledningsvis handlade om
foretagets nya produktionsanldggning,
namndes tre vacciner som man tillver-
kar. Texten uppehdll sig sarskilt vid ett
covid-19-vaccin for vilket foretaget har
marknadsféringstillstdnd. Det fram-
gick att detta inte tillhandahalls i Sve-



fran IGN och NBL

rige utan enbart i ett begransat antal

EU-lander. I denna del av texten fore-
kom viss kritik mot att vaccinet, som
skiljer sig frdn andra covid-19-vacciner
genom att tillverkas pa traditionellt
satt, inte upphandlas i Sverige. Avslut-
ningsvis i texten framholls att foretaget
sokte samarbetspartners for att battre
kunna utnyttja kapaciteten i den nya
produktionsanldggningen.

Arende IGN448 avsag en annons
frén Attgeno AB inf6rd i en temadel om
life sience i en dagstidning, Annonsen
hade rubriken "Unik svensk innova-
tion kan minska doédsfall inom inten-
sivvdrden”. Annonstexten handlade
inledningsvis om akut pulmunell hy-
pertension och bristen pa behandling
for sjukdomen. Relativt tidigt i texten
sades att en ny svensk innovation pa
sikt kan gora stor skillnad for patien-
terna. I den senare delen av texten be-
skrevs foretagets forskning ifrdga om
gasen NO och det sades att man med
tillforsiktigt sdg fram mot fortsatta stu-
dier med maélet att “fa ut Supernitro pa
marknaden inom de ndrmsta dren”.

Arende IGN458 avsag en annons
frdn Oncorena AB inford i en sektion
av en dagstidning bendmnd Innova-
tion. Rubriken 16d “De utvecklar en
innovativ behandling mot spridd njur-
cancer”. I annonsen beskrevs sjukdo-
men njurcancer, dess nuvarande be-
handling och medicinska behov. En
professor och ldkare, som ocksd dr en
av foretagets grundare, berdttade om
likemedelskandidaten orellanin och
sade bland annat:

* Orellanin har en ny och unik verk-
ningsmekanism. Den utvecklas for
organspecifik kemoterapi med bo-
tande potential for patienter med
avancerad njurcancer och dialys.

* Min forskargrupp fascinerades av
hur organspecifik och kraftfull
substansen &r och har experimen-

tellt kunnat visa att den har posi-
tiv effekt pa klararcellig och pa-
pillar njurcancer, de 2 vanligaste
formerna av njurcancer som drab-
bar 90 % av njurcancerpatienterna.

Orellanin har en unik verknings-
mekanism: den aktiva substansen
ar en form av syntetiskt orellanin
som utvecklas for organspecifik
kemoterapi med botande potential
for patienter med avancerad njur-
cancer som star pa dialys pa grund
av njursvikt.

Vi ser stor potential i den hdr me-
toden och hoppas att den kom-
mer att kunna rddda ménga liv i
framtiden.

Som framgatt kom IGN i alla tre dren-
dena fram till att annonserna inte ut-
gjorde institutionell reklam utan var
reklam for de i annonserna namnda
likemedlen/likemedelskandidaterna
och att de i olika avseenden stred mot
artikel 102. Niar det giller annonserna i
de tvd senare drendena delar jag IGN:s
bedémning. Dessa annonser utgor pa
grund av sin utformning kommersiell
lakemedelsinformation. Men ifrdga om
det forsta drendet anser jag att IGN har
gjort en felaktig bedomning.

Till skillnad fran de tvd andra an-
nonserna handlar anslaget (rubriken
och inledningen av texten) i annonsen
i det forsta drendet inte om nagot lake-
medel utan om en produktionsanlagg-
ning. Underrubrikerna i annonstexten
handlar inte i ndgot fall om enskilda
produkter. I texten ndmns tre vaccin-
produkter fran féretaget. Detta sker ge-
neriskt utan varunamn. Visserligen &r
man mer omfattande och ingdende
ifrdga om coviod-19-vaccinet 4n ifrdga
om de andra produkterna och vissa
formuleringar utgor positiva vardeom-
domen. Men samtidigt riktas i detta
sammanhang viss kritik mot att vac-

cinet inte upphandlats i Sverige. Denna
kritik méaste ses som inldgg i en sam-
hillelig vaccindebatt. Annonstexten
avslutas med att foretaget séker sam-
arbetspartners for att battre utnyttja
produktionsanldggningens kapacitet.
Dessa forhéllanden tillsammans med
att annonsen var inférd i en narings-
livsbilaga, som ju inte 4r ndgon sarskilt
adekvat kanal for marknadsféring av
lakemedel, gor enligt min mening att
en helhetsbedémning av annonsen le-
der till att det handlar om institutionell
reklam och inte om marknadsféring av
foretagets covid-19-vaccin.

Produktlogotyper
Produktlogotyper utgor naturligtvis
patagliga marknadsforingsattribut och
anvandningen av sddana leder oftast
till att lakemedelsinformation anses
foreligga och att informationsreglerna
i LER &r tillampliga. Exempelvis far
sddana enligt praxis normalt inte fore-
komma om institutionell reklam skall
kunna anses foreligga. I ett drende
fran NBL och ett frdn IGN medforde
forekomsten av produktlogotyper att
informationsreglerna ansdgs galla.
Arende NBL 1117/22 gillde ett s&
kallat aterkopplingsmail fran Glaxo-
SmithKline dar foretaget svarade pé
fragor fran lakare som medverkat vid
information for lakemedlet Trelegy El-
lipta. Likemedlet &r indicerat for un-
derhé&llsbehandling till vuxna patien-
ter som har mattlig till svar kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL). I mai-
let fanns bland annat produktlogoty-
pen for Trelegy Ellipta samt innehall
lankar till studier med mortalitetsdata
for lakemedlet. Dessa data fanns inte i
likemedlets produktresumé och IGN
hade ifrdgasatt om inte mailet darfor
stred mot artikel 2 i informationsreg-
lerna. IGN 6verforde drendet till NBL
utan att gora en egen bedomning.

pharma industry nr 4-22 37



NBL framhdll att en forutsittning

for att innehallet i mejlet skulle kunna
bedémas enligt informationsreglerna
var att innehéllet utgjort marknadsfo-
ring av ladkemedel. Namnden uttalade
att huruvida informationen var att be-
trakta som marknadsforing eller ej far
avgoras utifrdn en samlad bedomning
av alla omstdndigheter i det enskilda
fallet. NBL fann darvid att dterkopp-
lingsmejlet i detta fall skulle betraktas
som marknadsféring. Det var inte ut-
format som ett svarsmejl utan hade
tydlig marknadsforingskaraktédr ge-
nom att en bild och produktlogotypen
infogats. Dessutom framhélls att mai-
let inneh6ll minimiinformation, vilket
kravs endast i frdga om marknadsfo-
ringsmaterial. Att den kritiserade in-
formationen lagts bakom lankar ledde
enligt NBL inte till ndgon annan be-
démning.

Eftersom mejlet utgjorde marknads-
féring av Trelegy Ellipta och mortali-
tetsdata i de &beropade studierna sak-
nade stéd i produktresumén stred
marknadsforingen mot artikel 2 i infor-
mationsreglerna.

Arende IGN450 gillde ett dose-
ringshjdlpmedel frén Merck AB for 14-
kemedlet Mavenclad, som ar avsett for
behandling av vuxna patienter med
hogaktiv skovvis multipel skleros (MS)
som definieras av kliniska eller bild-
diagnostiska fynd. I detta fanns bland
annat produktlogotypen for likemed-
let. Detta innebar enligt IGN att det
handlade om marknadsféring av Ma-
venclad och att denna var bristfillig pa
grund av att det saknades minimiin-
formation enligt artikel 17 i Regler for
lakemedelsinformation. Merck medgav
anméarkningen men pdpekade att pa-
tientsdkerhetsskil talade for att pro-
duktlogotypen borde kunna finnas
med pé ett doseringshjdlpmedel utan
att kraven enligt artikel 17 gor sig gal-
lande. IGN vidhéll sin uppfattning att
miniminformation skulle vara med,
dock tog man uppenbarligen visst in-
tryck av Mercks synpunkt rérande sa-
kerhetsfrdgan och noterade att man for
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eventuell dtgird informerat Lifs Com-
pliance Officer om fragan.

Jag dr nagot tveksam till IGN:s be-
démning i detta drende. Enligt praxis
krédvs normalt inte minimiinformation
enligt artikel 17 i doseringshjédlpmedel.
Emellertid avgjorde IGN for ndgra ar
sedan ett drende (IGN144) dir man
fann att ett som doskort bendmnt hjélp-
medel borde ha inneh&llit miniminfor-
mation for aktuella ldkemedel. Infor-
mationsmaterialet i detta dldre drende
skiljer sig dock vasentligt frdn den nu
aktuell trycksaken f6r Mavenclad. Pro-
duktlogotyperna i det dldre drendet
var mycket mer dominerande dn vad
produktlogotypen f6r Mavenclad var.
Dessutom fanns andra inslag som
knappast kan sdgas vara naturliga for
ett doseringshjalpmedel.

Genom det hir beslutet ddr IGN mo-
tiverar kravet p4 minimiinformation i
ett doseringshjélpmedel enbart utifrdn
forekomsten av en produktlogotype
krdnglas beddmningen av nér sddan
information kravs till pa ett beklagligt
satt. Lif har skél att 6vervidga om situa-
tionen kan klargéras genom en juste-
ring av informationsreglerna. Ett vag-
ledande uttalande frdn NBL skulle
kunna vara ett alternativ.

Produktresumén — den sakliga
utgangspunkten f6r all likeme-
delsinformation

Enligt artikel 2 i Regler for lakemedels-
information LER utg6r den produktre-
sumé som faststallts for ett lakemedel
den sakliga utgdngspunkten for infor-
mation om ldkemedlet. Enligt praxis
och ett tilldgg till bestimmelsen, som
gédller sedan 1 juli 2021, kan, utéver
uppgifter som é&r direkt himtade ur
produktresumén eller som kan har-
ledas ur den, ocksa andra uppgifter
anvéandas i informationen. Enligt till-
lagget forutsitter detta att uppgifterna
kompletterar produktresumén, genom
att bekréfta eller precisera uppgifter i
den, och att uppgifterna dr forenliga
med informationen i produktresumén.

Bestammelsen ar grundldggande for
lakemedelsinformationen men ifrdga
om vad som kan anses komplettera
produktresumén ar den inte alltid sa
enkel att tillimpa, vilket de senaste
drens Pl-artiklar med IGN- och NBL-
referat innehéller ménga exempel pa.
NBL har nyligen avgett ett yttrande
som, sirskilt som det ar friande, dr av
intresse for tolkningen av bestimmel-
sen.

Arendet (NBL 1116/22) gillde infor-
mation f6r GlaxoSmithKlines likeme-
del Trelegy Ellipta som &r indicerat for
underhallsbehandling till vuxna pa-
tienter som har mattlig till svar kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL). I en an-
nons for lakemedlet férekom bland an-
nat pdstdendet “ihallande effekt i 24
timmar”. IGN tog upp ett initiativdren-
de eftersom man inte ansag sig kunna
finna ndgot stod for pastdendet i pro-
duktresumén for Trelegy Ellipta. Efter
att ha tagit del av foéretagets svaromal
hinskot IGN drendet till NBL utan eget
beslut.

GlaxoSmithKline hdvdade att pasté-
endet om ihéllande effekt i 24 timmar
dr forankrat i produktresumén och att
det ddrmed inte strider mot artikel 2.
Det framholls att den godkidnda dose-
ringen en gang dagligen baseras pa att
Trelegy Ellipta har effekt 24 timmar
och att detta bygger pd dokumentation
och studier som pavisar att effekten
haller i sig 24 timmar. Man hédnvisade
till ett flertal vetenskapliga studier dar
lakemedlets effekt under 24 timmar
undersokts. Vidare framholls att det i
lakemedlets bipacksedel angavs att det
skall tas genom en inhalation dagligen
vid samma tidpunkt varje dag. Man pe-
kade ocksa pa att det i bipacksedeln
anges "Du behover bara inhalera en
gdng om dagen eftersom effekten av
detta ldkemedel varar i 24 timmar”
samt framholl att bipacksedeln baseras
pé lakemedlets produktresumé.

NBL noterade att det i doseringsan-
visningarna i produktresumén anges
att rekommenderad och maximal dos
ar en inhalation en gdng om dagen vid



samma tidpunkt varje dag. Namnden
fortsatta: “Ett pdstdende att ldkemedlet
har effekti24 timmar, som underbyggs
med aberopade studier, kan sdgas
komplettera doseringsanvisningen och
darmed ha stéd i produktresumén”.

Ifrdga om den kvalificering av pa-
stdendet som skett genom att effekten
angetts som “ihallande” ansag NBL att
formuleringen inte var entydig. Enligt
ndmnden var det en néra tillhands lig-
gande tolkning — sérskilt vid en flyktig
och oengagerad ldsning — att effekten
pagar under angiven tid. Med en sddan
tolkning hade pastaendet enligt NBL
fortfarande stéd i produktresumén och
det ansdgs forenligt med artikel 2 i in-
formationsreglerna i LER.

GlaxoSmithKline friades.

Vad sédvil foretaget som NBL sdger

om doseringsanvisningen i produktre-
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sumén och att det pastdendet om effekt

i 24 timmar pa ett godtagbart satt
kompletterar doseringsanvisningen
framstdr som trovirdigt och korrekt.
Jag har dock lite svért att forena detta
med utslaget i ett dldre drende — NBL
1066/19 som diskuterades i PInr 1 2020.
Dar godtogs inte ett pastdende om ef-
fekt under 12 timmar som av foretaget
motiverades med att likemedlet skulle
tas tvd gdnger dagligen. Men forvisso
forefaller det finnas skillnader mellan
drendena, dtminstone nar det géiller ar-
gumenteringen for att det finns stod
for de olika effektpastdendena i pro-
duktresuméerna.

Ett annat skal till de olika utslagen
kan vara att det tidigare drendet till-
kom under en period om nagra ar da
man anvidnde begreppet "visentliga
uppgifter” och menade att siddana

kravde uttryckligt stod i produktresu-
mén for att kunna accepteras i lakeme-
delsinformationen. Tilldgget till artikel
2 som gjordes forra dret tillkom bland
annat i syfte att komma bort fradn det
vél oklara begreppet “vasentliga upp-
gifter”. Det nya utslaget frdn NBL kan
dérfor tolkas som en viss mildring av
den strdnga praxisen nar det galler till-
lampningen av artikel 2 och kravet p&
stod i produktresumén ifrdga om ef-
fektuppgifter.
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