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VERKSAMHETSBERÄTTELSE 2003
NBL:s uppgifter
Nämnden för bedömning av läkemedelsinformation (NBL) inrättades år 1969 av Läkeme​delsindustriföreningen (LIF) och dåvarande Representantföreningen för Utländska Farma​ceutiska Industrier (RUFI). Nämnden verkar för att läkemedels​före​tagen i sin produkt- och företagsinformation samt i övrigt i sin marknadsföring och i sitt mark​nadsuppträdan​de dels skall beakta såväl de Regler för läkemedelsinformation (Info​r​mations​reglerna) som LIF antagit som tillämpliga rättsliga regler och allmänna utom​rättsliga normer om god affärssed inom näringslivet, dels i övrigt skall iaktta god branschsed.

I fråga om information och andra marknadsföringsaktiviteter för ​läkemedel har NBL främst till uppgift att vara överinstans dit beslut som fattats av Informa​tionsgransk​ningsmannen (IGM) kan överklagas. Vad gäller ärenden som avser in​formation eller andra marknadsföringsaktiviteter för annat än läkemedel är nämnden första och sista instans. Det​samma gäller när en myndig​het står som an​mälare i ärenden avseende mark​nads​föring av ​läkemedel. NBL har vidare till uppgift att avge vägle​dan​de uttalanden i informations- eller marknads​förings​frågor av större bety​delse. Detta kan ske i anslutning till behandlingen av ett visst ärende, på begäran eller på eget initiativ när NBL eljest finner det på​kallat att avge ett sådant uttalande.
NBL:s sammansättning

NBL har under år 2003 haft följande sammansättning:

Ordförande
Justitierådet Severin Blomstrand

Vice ordförande
F.d. hovrättspresident Carl Axel Petri

Sekreterare

Jur. kand. Torsten Brink

Ledamöter

Apotekare Björn Uddenberg 



(Vakant) (egenvårdsfrågor)


Marknadschef Ingemar Karlsson (fr.o.m. 1.7)



Apotekare Lars Göran Grehn




Avdelningschef Curt Collin



Apotekare Gösta Öhman 


Distriktsläkare Annika Hässler (medicinskt sakkunnig)


Docent Kenneth Persson (medicinskt sakkunnig) 


Kommunalrådet Siw Jansson (allmänintresset)


F.d. socialombudsman Ulla-Britt Säfström (allmänintresset)
Suppleanter
Marknadschef Yvonne Näsström (egenvårdsfrågor) 





Marknadsdirektör Tommy Olin 


Receptarie Inger Ehrning



Marknadschef Benny Eriksson 



Apotekare Per Mattsson 



Direktör Jan G Smith 


Docent Einar Perman (medicinskt sakkunnig)


Generalsekreterare Berndt Nilsson (allmänintresset)
NBL:s verksamhet

Allmänt

NBL har under året hållit åtta sammanträden. Samtliga har varit plenisam​manträ​den. 

Ärendebehandlingen

Vid årets början fanns 16 ärenden från tidigare år under behandling. Under året diarie​fördes ytterligare 50 ärenden. Vid årets utgång hade 39 av dessa totalt 66 ärenden slutbe​handlats. Således fanns 27 ärenden under behandling vid årets slut.

De under året slutbehandlade 39 ärendena har i 38 fall avslutats genom att nämnden avgivit yttrande. Ett yttrande var gemensamt för två ärenden. Således avgavs 37 yttran​den. I ett ärende återtogs anmälan. Något vägledande uttalande avgavs inte under året. 

De ärenden som avslutades med yttrande avsåg i sju fall överklagande av tidigare beslut fattade av IGM. I fem av dessa gjorde NBL samma bedömning som IGM och fastställ​de således dennes beslut. I två fall bifölls överklagandena och IGM:s beslut ändrades.  

Övriga 31 ären​den som av​sluta​des med ytt​ran​de hade anmälts direkt till NBL. Av dessa ledde 18 till fäl​lande beslut. I 13 fall friades den anmälda marknadsfö​ringsåtgär​den. I ett av dessa 13 ärenden konstaterade NBL också att läkemedelsföretaget inte följt tidigare uppmaningar från nämnden att ändra sin marknadsföring, och detta anmäldes till LIF:s styrelse för eventuella disciplinära åtgärder. Nämnden var enig i samtliga yttranden.

I tre av de sju avslutade besvärsärendena anfördes besvären av anmälaren och i fyra av svarandeföretaget. I de 31 anmälningsärenden som ledde till yttrande gjordes anmälan av

· Läke​me​dels​ver​ket – 22 ärenden

· Landstingsförbundet – två ärenden 

· företag – tre ärenden (överförda till NBL från IGM utan beslut av honom)

· enskilda läkare – tre ärenden (överförda till NBL från IGM utan beslut av honom)

· IGM – ett ärende (överfört till NBL utan eget beslut)

Handläggningstiden för de ärenden som lett till yttrande från nämnden var i genomsnitt knappt sju månader. Den kortas​te tiden var två månader och den längsta mer än ett år.
Bedömningen av ärendena

I det följande redovisas NBL:s bedömning i ärenden som slutförts under året. Redovis​ningen är inte uttömmande utan omfattar endast sådana frågor som bedömts ha ett mera allmänt intresse.

Tillämpnings- och behörighetsfrågor

Frågan om NBL:s behörighet att pröva viss marknadsföringsåtgärd samt frågan om tillämpligheten av Regler för läkemedelsinformation aktualiserades i två ärenden. Det första ärendet (621/02 Meda AB ./. Merck Sharp & Dohme AB) gällde formuleringar i Fass-text och produktresumé för Vioxx och Vioxxakut som påståtts vara vilse​ledande. NBL poängterade inledningsvis att produktresuméerna utgör dokument som är fast​ställda av Läkemedelsverket och ingår i myndighetens registreringsfil för respektive läkemedel. En produktresumé utgör därför inte en marknadsföringsåtgärd, och Regler för läkemedelsinformation är inte tillämpliga. NBL är inte heller behörig att pröva produkt​resuméer. Vad gäller Fass-texter uttalade nämnden:

En katalogtext i FASS utgör däremot en marknadsföringsåtgärd som informa​tions​reglerna är tillämpliga på och som nämnden är behörig att pröva. I NBL:s praxis rörande FASS-texter (t ex ärende 281/87) har dock betonats att katalog​texterna är av särskild karaktär och utformning. Detta förhållande samt det fak​tum att texterna tillkommer efter viss styrning från utgivaren LINFOs sida på​verkar informations​reglernas tolkning och medför att enskilda artiklar inte alltid kan ges samma inne​börd som i fråga om annan skriftlig läkemedelsinformation, t ex annonser.
NBL konstaterade att det mellan produktresumén och Fass-texten för Vioxx fanns vissa sakliga skillnader och att Fass-texten därför stred mot artiklarna 2 och 12 i informationsreglerna.
Ärendet 667/03 (Wyeth Lederle Nordiska AB ./. Nycomed AB) gällde ett besvär över IGM:s beslut W541/03 rörande formuleringen ”Stor besparingspotential om ni idag använder övervägande 30 mg Lanzo och kan byta till Pantoloc 20 mg!” i ett informa​tionsblad som hade skickats ut i anslutning till ett anbud inom ramen för upphandling vid Landstinget Västra Götaland. NBL framhöll inledningsvis i sin bedömning att läkemedelsinformation som ett läkemedelsföretag lämnar i ett sådant sammanhang utgör en informationsåtgärd som faller under Regler för läkemedels​information. Wyeth ansåg att formuleringen var vilseledande eftersom där saknades upplysning om vilka indikationer och doseringar som legat till grund för jämförelsen. NBL uttalade:
En central princip vid tillämpningen av informationsreglerna är att bedömningen skall utgå från det intryck som informationen kan antas ge informationsmotta​garen. Ett anbud inom ramen för upphandling riktas till mottagare med särskilda insikter. Såsom IGM har framhållit i sitt beslut bygger det faktum att läkemedels​kommittéer på sin rekommenda​tionslista kan ha olika PPI läkemedel på att det vad avser indika​tion och dosnivå är fråga om jämförbara situationer och att det gjorts en medicinsk bedömning att utbyte mellan preparaten kan ske. Även om det nor​malt vid en pris​jämförelse i läkemedels​information krävs att de närmare förutsätt​ningarna för utbyte av de i jämförelsen ingående läkemedlen framgår, kan det i detta fall antas att infor​mationsmottagarna har sådan kunskap och förståelse för utbyte mellan olika läke​medel att den påtalade formule​ringen inte riskerar att leda till missuppfattningar.

Artikel 2 – kravet att informationen skall överensstämma med produktresumén
Frågor om läkemedelsinformationens sakliga överensstämmelse med produktresumén har aktualiserats i flera fall under året. Enligt artikel 2 i Regler för läkemedelsinforma​tion gäller bl.a. att informationen för ett läkemedel inte får innehålla andra indikationer än de som godkänts för läkemedlet.
Ärende 631/02 (Läkemedelsverket ./. Schering Nordiska AB) gällde ett informations​brev för Fludara som enligt anmälaren innebar marknadsföring på ej godkänd indikation. Sva​randen anförde dels att informations​brevet riktat sig till specialister med god kännedom om läkemedlet, dels att den godkända indikationen fanns angiven på baksidan av infor​mationsbrevet. 

NBL konstaterade inledningsvis att nämndens praxis vid tillämpningen av artikel 2 är förhållandevis strikt och att varje antydan om andra indikationer än de godkända så gott som undantagslöst har ansetts strida mot nämnda artikel. Även om Fludara används näs​tan enbart av specialister som kan antas ha god kännedom om läkemedlet, fann NBL inte skäl att avvika från denna praxis. Nämnden erinrade om att det finns flera exempel i praxis där förekomsten av korrekta uppgifter i viss information, t.ex. i form av gällande katalogtext, inte ansetts ursäkta på annan plats i samma information förekommande upp​gifter eller antydningar om ej godkända indikationer. Brevet ansågs strida mot artikel 2 i informationsreglerna.
Ärende 639/02 (Läkemedelsverket ./. B. Braun Medical AB) rörde ett informationsbrev om ett intravenöst anestesimedel som hade skickats ut till veterinärer. Läkemedlet var registrerat för humant bruk under varunamnet Propofol-Lipuro®. Nämnden konstate​rade att ett läkemedel godkänns för antingen human- eller veterinärindikationer och fastslog att marknadsföring av humanläkemedel för veterinärt bruk regelmässigt måste anses strida mot artikel 2. 
Artikel 7 (107) – kravet på aktualitet

Aktualitetskravet enligt artiklarna 7 och 107 har varit föremål för bedömning i två ären​den. Enligt artiklarna skall all läkemedelsinformation vara aktuell och spegla veten​skapens vid tidpunkten för informationen gällande ståndpunkt. Ett av ärendena – 669/03 (Läkemedelsverket ./. Octapharma AB) – gällde en informationsbroschyr för Atenativ® där metaanalyser av selekterade småstudier rörande antitrombin åberopades. Nämnden fann det klarlagt att den påtalade broschyren innehöll en hänvisning till en studie från år 1999 vars resultat kunde ifrågasättas mot bakgrund av en senare studie från år 2001. Den påtalade broschyren hade delats ut vid flera tillfällen under år 2003 och saknade reser​vation för den senare studien. Nämnden uttalade:

Det måste naturligtvis accepteras att det går en viss tid innan ett företag kan upp​datera sitt informationsmaterial med tanke på nya studier som påverkar in​forma​tionen i fråga. Hur lång tidsrymd som kan godtas får bedömas från fall till fall, men det är uppenbart att som i detta fall användning av äldre ej uppda​terat infor​mationsmaterial två år efter det att en ny studie publicerats inte kan accepte​ras.

Octapharmas påtalade utdelning av broschyren stred mot artikel 7.
Artikel 11 (111) – kravet på nyanserat och rättvisande åberopande av dokumentation

Några ärenden under året har avsett frågan om åberopande av dokumentation. Enligt artikel 11 skall dokumentation åberopas på ett rättvisande och nyanserat sätt. Detta inne​bär bl.a. att resultat av en undersökning som motsägs av annan undersökning ej får åbe​ropas utan reservation. I det senast nämnda ärendet (669/03) fann nämnden att den påta​lade broschyren även stred mot artikel 11 i informationsreglerna eftersom reservation saknades för den senare publicerade studien. 

Ärende 607/01 (Läkemedelsverket ./. Hässle Läkemedel AB) rörde en annons för Nexium som innehöll ett diagram där Nexium jämfördes med omeprazol vid behand​ling av refluxesofagit. I annonsen angavs att Nexium läkte signifikant fler patienter än omeprazol både på fyra och åtta veckor. I diagrammet presenterades utfallet i en av tre studier som samtliga fanns med i produktmonografin för Nexium. De övriga två studier​na visade i det ena fallet mindre och i det andra fallet ingen skillnad alls mellan Nexium och Losec. Den senare studien var vid tiden för annonseringen ej publicerad men ingick i en översikts​artikel som innehöll en metaanalys. NBL menade att förekomsten av studien måste ha varit känd för Hässle både vid produktionen av annonsen och vid annonse​ringstillfället och fortsatte:
Det måste vidare vid annonseringstillfället ha varit känt för Hässle att studien i fråga av allt att döma snart skulle komma att publiceras. Att under dessa förhål​landen på sätt som skett reservationslöst lyfta fram resultaten från endast den för Nexium™ mest fördelaktiga studien står enligt NBL:s bedömning inte i överens​stämmelse med anvisningen i artikel 11.

Ärende 659/03 (Docent Mats Palmér ./. Merck Sharp & Dohme AB) gällde besvär över IGM:s beslut W495/03 angående ett informationsblad för Fosamax som anmälaren ansåg gav en förvrängd bild av preparatet vad gällde dess förmåga att förebygga höftfrak​turer. De påtalade uppgifterna stod dock enligt IGM i saklig överensstämmelse med läke​medlets produktresumé, varför han inte fann skäl till anmärkning mot MSD. Efter besvär av anmälaren konstaterade dock NBL att frågan främst gällde hur dokumentation åbe​ropats i anslutning till de påtalade uppgifterna. Nämnden uttalade:
De kritiserade uppgifterna står visserligen i saklig överensstämmelse med upp​gifter under rubriken ”Farmakodynamiska egenskaper” i läkemedlets produkt​resumé. Av produktresumén – men inte av foldersidan – framgår emellertid att fråga är om en subgruppsanalys. Denna upplysning är i ett sammanhang som detta väsentlig för värdering av uppgifterna.
Mot bakgrund härav fann NBL att de bakomliggande studierna inte hade åberopats på ett rättvisande sätt, något som stred mot artikel 11 i informationsreglerna. IGM:s beslut änd​rades därför.

Artikel 12 (112) – kraven på jämförelser

Enligt artikel 12 (112) i informationsreglerna skall jämförelser i läkemedelsinforma​tionen i sin helhet vara rättvisande.
Sakfrågan i det ovan nämnda ärendet 621/02 (Meda AB ./. Merck Sharp & Dohme AB) avseende Fass-texter för Vioxx och Vioxxakut gällde vissa jämförelser mellan rofecoxib och nabumeton som förekom i de aktuella Fass-texterna. NBL noterade att jämförelserna hade sin motsvarighet i läkemedlens produktresuméer men att Fass-texterna saknade produktresuméernas reservation för att resultaten främst påverkades av PUB-incidensen vid ibuprofenbehandling. Således fanns en bristande saklig överensstämmelse mellan Fass-texterna och produktresuméerna. Fass-texternas jämförelse mellan rofecoxib och nabumeton var därför inte helt rättvisande och stod inte i överensstämmelse med artikel 12 i Regler för läkemedelsinformation.
Information på Internet

Under året har nämnden prövat 15 ärenden avseende information på läkemedels​företags hemsidor. De flesta av ärendena har helt eller delvis rört frågan om informa​tion för receptbelagt läkemedel varit riktad till allmänheten. Enligt artikel 102 får sådan informa​tion ges endast i den utsträckning Läkemedelsverket medger det. 

Av NBL:s praxis framgår att förbudet mot att utan medgivande från Läkemedelsverket rikta information för receptbelagda läkemedel till allmänheten inte hindrar ett företag från att på hemsidor avsedda för allmänheten återge Patient-Fass-texter och/eller bipack​sedlar för företagets receptbelagda läkemedel. Skälet härtill är det uttryckliga undantaget i artikel 102 från kravet på sådant medgivande i fråga om Patient-Fass. Den praxis som växt fram under året har även lett till en strikt tillämpning av undantaget. Enligt ärende 670/03 (Läkemedelsverket ./. Orion Pharma AB) skall Patient-Fass-texten ses som en helhet, och undantaget kan därför inte anses gälla för utdrag ur Patient-Fass-texter även om dessa inte skulle innehålla påståenden om fördelar med respektive produkt eller uppmaningar till användning.

I praxis har all annan information för receptbelagda läkemedel än hela Patient-Fass-tex​ter på hemsidor riktade till allmänheten ansetts strida mot artikel 102 i informations​reglerna.

NBL:s kansli arbetade under året med broschyren ”Läkemedelsföretags information på Internet” där det gjorts en sammanfattning av tillämpningen av Regler för läkemedels​infor​mation i fråga om sådan information. För utförligare referat av ärenden gällande nämndens praxis rörande läkemedelsinformation på hemsidor hänvisas till denna broschyr, som  publicerades av LIF under 2004 och som finns på LIF:s hemsida. 

Uppföljningsåtgärder – utbildning

I LIF:s regi genomfördes under såväl våren som hösten grund​kurser för in​forma​tions‑ och marknads​ansvariga (IMA-kurs). Totalt genomgick drygt 50 personer utbild​ningen. Under våren genomfördes dessutom tre seminarier för vidareutbildning av dem som tidi​gare genomgått grundutbildningen. Seminarierna bevistades av totalt ca 100 personer.

Informationsrättsliga seminarier för dem som genomgått LIF:s medicinska grund​utbildning för läkemedelskonsulenter genomfördes vid två tillfällen under året och bevistades av totalt ca 70 personer.

Nämndens sekreterare har även med​verkat vid olika arrangemang inom Apotekar​socie​teten, t.ex. en kurs i klinisk läkeme​delsvärde​ring, samt hållit föreläsningar om regleringen av läkemedelsinformation, bl.a. vid en kurs i socialfarmaci vid Uppsala Uni​versitets Apotekarlinje om regleringen av läkemedelsin​formation. Dessutom har sekrete​raren genomfört ett antal hel- och halvdags​seminarier hos olika läkemedels​företag rörande delar av regelsystemet samt praxis. 
Under hösten medverkade nämndens sekreterare såsom sakkunnig i en av socialminis​tern tillsatt arbetsgrupp för översyn av formerna för den framtida läkemedelsreklamen. Gruppens arbete var inte slutfört vid årets slut. 

Avslutande kommentarer 

Antalet nya ärenden under året var väsentligt fler än under det förra verksamhetsåret, samtidigt som nämnden inte lyckats slutföra fler ärenden än då. Antalet ärenden under behandling vid årets utgång var därför väsentligt högre än vid förra årsskiftet. Tillsam​mans med de extra uppdrag för nämndens sekreterare som nämnts i föregående avsnitt är det således fråga om en kraftig ökning av arbetsbelast​ningen. Detta är ett skäl till de allt​för långa handläggningstiderna samt till att denna verksamhetsberättelse inte har kunnat sammanställas tidigare.

Stockholm i september 2006

På bedömningsnämndens vägnar

Severin Blomstrand




Torsten Brink
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