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Under IGMp:s verksamhet, andra halvéret 2015, har totalt 2309 st objekt granskats, varav 357 st
utgjordes av annonser riktade mot sjukvarden, 1920 st var diverse utskick fran foretagen (mailings),
och 32 st objekt avsdg hemsidor pa Internet riktade mot sjukvarden.

IGMp har under det aktuella halvéret, hosten 2015, handlagt 34 st diarieférda drenden fordelat pa
9 st anmilningsdrenden, 25 st initiativirenden, och diarutdver besvarat brev och
telefonkonsultationer.

Antal drenden totalt for hela aret 2015 blev 65 st. (14 st anm, 51 st initiativ)

IGMDp granskar fortlopande ett antal medicinskt inriktade periodiska publikationer sdsom
exempelvis Lakartidningen, Dagens Medicin, AllmdnMedicin, Diabetolognytt, Svensk
Veterinirtidning, Onkologi i Sverige m fl och ett antal néttidningar riktade mot professionen.

Darutover sker granskning av lakemedelsinformation pa foretagens hemsidor och internet.
Granskning pa internet sker med aterkommande och varierade nedslag och punktkontroller.

Antalet annonser riktade mot sjukvéarden har pd arsbasis (2002-2006) visat ett medianvérde pa
2.233 st (range 1.962-2.506 st). En vikande trend till 1.670 st sags fr o m ar 2007, och har dérefter
ytterligare sjunkit till 1.059 st (ar 2008), och under de senaste tre ren (2013, 2014, 2015) utgjort
498 st, 438 st respektive 706 st.

Antalet mailings riktade till sjukvarden har tidigare 6ver aren (2002-2012) legat forhédllandevis
konstant med ett medianvirde pa 2.011st/ar (range 1796-2528 st), men dkat fr o m 2013 till
2.860 st/ar, 2014 till 3.951 st/ar, och under 2015 utgjort 4.187 st.

Fordelningen av initiativ- och anmélningsérenden har 6ver tidigare dr med vissa variationer brukat
utgora ca 40% initiativ- och 60% anmaélningsidrenden.

Senare ir har visat en pétaglig véaxling till dominans av initiativen och en minskning av
anmélningarna och med f6ljande arliga proportioner;
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2012 50 st initiativ (ca 80%) och 13 st anmilningar (ca 20%),
2013 50 st intiativ (65%) och 27 st anmélningar (35%).
2014 72 st initiativ (88%) och 10 st (12%) anméilningar.
2015 51 st initiativ (78%) och 14 st (22%) anmilningar

1. Marknadsforingen av likemedel till likare, tandlikare, farmaceuter, veterindirer
etc.

Initiativiirenden (iW)
Granskningen denna halvarsperiod ledde till 25 st initiativirenden (51 st totalt Gver aret 2015).

Antal initiativirenden totalt per ar:
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12/25 st (48%) initiativ ledde denna halvérsperiod till fallande beslut, 8 st avskrevs enligt §22.2 i
stadgarna (dvs drende av ringa vikt och 16fte om omedelbar dndring), och 5 st avskrevs enligt p.16 i
arbetsordningen. Inget initiativirende dverfordes till NBL utan eget beslut.

Tre av 25 st initiativbeslut (ca 12%) dverklagades till NBL (Se nedan punkt IV).

Anmdilningsdrenden (aW)
Antalet anmélningsdrenden denna halvarsperiod utgjorde 9 st, varav 6 st kom fran konkurrerande
foretag, och 3 st frdn anonyma avséndare.

Av dessa nio stycken falldes 2 st (aW 1603, aW 1615 delvis), 3 st friades (aW 1589, aW1611,
aW1616), 4 st avvisades i1 avsaknad av upphdrandeuppmaning, ofullstindig anmélan eller
tryckfrihetsrittsligt skyddad text (aW1607).

Av de tre frin anonym anmalare friades ett (aW1611) och 6vriga tva avvisades eftersom IGMp i
det ena fallet fann att ndgon anmérkning inte borde riktas mot den ifragasatta atgarden (p.16 i
arbetsordn), och 1 det tredje att anmélan var sa ofullstéindig att den inte kunde laggas till grund for
arendets behandling (p.21 arbetsordn).

Antal anmilningsédrenden totalt per ar:
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Fordelning av anmalningar fran foretag (F) och lakare totalt Gver aren:
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Veterindrirenden
3 st har aktualiserats under perioden. Samtliga initiativirenden. Tv4 st falldes enligt nedan.

iW1592 Ceva Animal Health AB (pliktex). Avskr enl p.16
iW1596 N-vet AB (pliktex). Félld. Enkel avgift reducerad till 20 tkr
iW1613 Nordvacc Likemedel, pAminnelsereklam i rubrikform. Filld. Overklagad

11. Marknadsforingen av likemedel till allminheten och pd Internet

Granskningen av marknadsforing mot allménheten dvertogs den 1 oktober 2013
av IGM Allménhet (IGMa), apotekare Lars Ronnbéack.

111. LIF utanforstiende foretag

Foljande foretag, ej medlemmar i LIF, FGL eller IML, har under perioden varit aktuella i
arendehanteringen:

aW1589 Ariad Pharmaceutical (Brigatinib vetenskaplig poster). Friad

aW1607 Chiesi Pharma (pressmeddelande) avvisad p.21

iW1613 Nordvacc Lakemedel AB. Filld

aW1615 Meda AB, epipen. Filld pa en punkt av ett flertal i anmédlan. Anméld av annan icke
LIF-medlem (Medeca AB).

iW1619 Nigaard Pharma AS. Avskriven §22.2

1V. Besvirsdrenden

Under andra halvaret 2015 har 3 st initiativdrenden dverklagats, men inga anmélningsirenden.
NBL faststdllde IGMp:s beslut i samtliga fall.

iW1604 Januvia (MSD) DPP-4 antidiabetikum, m hénvisa till en ny studie géllande kardiovaskulér
sdkerhet 140 tkr. Faststdlld av NBL 1023/15.

iW1606 Xeplion (Janssen-Cilag) , paliperidon mot schizofreni, atypiskt antipsykotikum,
viéltolererat, 14g risk for 1akemedelsinteraktioner 90tkr. Faststdlld av NBL 1024/15.

iW1613 Hipracin m fl (Nordvacc Lékemedel AB). Pdminnelsereklam i rubrikform i annons. Falld
LIF utanforstaende foretag/Ingen avgift. Faststidlld av NBL 1025/15.




V. Arenden overforda till NBL.

Under perioden har IGMp inte utan eget beslut 6verfort nagot drende till NBL.

VI. Overgripande statistik

IGMs verksamhet sammanfattas i halvarsrapporter for perioden 1997-2015. Data frén de olika
perioderna har sammanstillts i tre tabeller.

Tabell 1 visar antal granskade objekt och diarieforda drenden fordelade pa initiativ- och
anmélningsarenden, samt antal avskrivna, friade, fillda och 6verklagade drenden.

Tabell 2 visar handldggningstiderna av initiativ- och anmalningsérenden over perioderna.

Den aktuella halvéarsperioden HT 2015 har ca 79% (27/34 st) handlagts inom 3-4 veckor (varav ca
29% (10/34) redan inom 1-2 veckor). Av resterande 7 drenden tog 5-6 veckor. Samtliga var saledes
klara inom 6 v.

Tabell 3 visar fordelning av hur respektive artiklar i regelverket aberopats 1 drendena med féllande
beslut. Sammanstéllningen visar att over aren har avvikelser mot artikel 4 (vederhiftighet) varit
mest frekvent, foljt av artikel 2 (inkl. indikationsvidgning och s.k. prelansering), artikel 11
(nyanserad och rittvisande presentation), artikel 12 (rittvisande jaimforelse) samt artikel 17
(minimiinformation).

VII. Avgiftsfordelning

IGM/NBL-avgiften faststills 1 tre klasser. For ringa dvertrddelse vanligen 40 tkr, for normaldrende
90 tkr, och vid allvarlig 6vertriddelse 100-500 tkr. Anmailande foretag som inte nar framgéng
debiteras administrativ avgift oftast motsvarande 40 tkr.

Asidosittanden betraktas stréingt och brukar rendera dubbel avgift mot foregiende tillfille.

Fordeln -5 -6 -7 -8 -9 =10 =11 =12 -13 =14 =15
Procent

Enkel 22% 12% 14% 16% | 27% | 23 % | 26% | 33% | 19% | 48% | 27 %
Normal 42% 50% 36% 42% [ 27% [ 55% | 43 % | 56 % | 57 % | 37 % | 49 %

Allvarlig 18% | 23% | 26% | 24% | 25% [ 13% | 10% | 7% [ 13% | 11% | 18 %

Friad 18% 15% [ 24% | 18% | 21% | 9% (21% | 4% | 11% | 4% 6 %

Procentuell fordelningen senaste 11 aren i de olika avgiftskategorierna:

Under aret 2015 i sin helhet har avgifterna fordelats pd enkel avgift 27% ungefar som motsv.
medianvarde over dren (23%), normalavgift pd 49%, ungefar som medianvirdet 43%, respektive
kategorin allvarlig 18%, (jfr med median 15%)

I gruppen allvarliga fall (3 st) har denna halvarsperiod tagits beslut om 140 tkr i tvd drenden
(aW1603, iW1604). Den hogsta avgiften har varit 180 tkr (iW1605) 1 det tredje drendet.



I tre st drenden har det anmélande foretaget alagts administrativ avgift (40 tkr) ndr man inte haft
framgang med sina anmarkningar (aW1589. aW1615, aW1616), Ett av dessa har gillt ett LIF
utanforstaende foretag (aW1616) som tecknat forbindelse (Medeca AB) att erligga ev avgifter.

Antal dsidosdttanden har sjunkit fr o m 2008 och dr numera forhallandevis sidllsynt med inget under
2015.

2004 | 2005 | 2006 [ 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015

Antal, 9 10 6 8 3 2 2 0 0 1 2 0
st.

VIII. Samarbetet

Samarbetet med NBL, LIF och medlemsforetagen har dver tid alltid fungerat utmérkt enligt IGMp.
Arbetssituationen priaglas genomgaende av fortroende och en positiv anda. Foretagen medverkar
lojalt och snabbt i drendehanteringen. Detsamma kan sdgas gilla berérda LIF utanforstdende
foretag, med négot enstaka undantag. Samma goda forhéllanden géller vid IGMs kontakter med
informationsansvariga och pé bl.a. IMA-seminarier.

Kontakter med NBL och LIF
Fortlopande kontakt med NBL har under halvarsperioden uppritthéllits via advokaterna Annie
Johansson och Fredrika Allard, samt med LIF via apotekare Rikard Pellas.

Ovriga aktiviteter

IGMp har under arbetsperioden medverkat i tvd IMA-kurser, den 24 september och 3 december.
Kontaktperson, forutom ovanstiaende, i samband med planering av kurserna har varit apotekare
Anders Pesula, utbildningsledare vid Likemedelsakademin.

Med vénlig hélsning
Likemedelsindustrins informationsgranskningsman
Goran Wennersten



