Lakemedelsindustrins
informationsgranskningsman, IGM

Docent Goran A Chr Wennersten, Skaldevigen 64, 167 73 BROMMA
Tel 076-546 01 70 (mand, onsd o fred kl 9-11) Email: igm@lif.se

2012-04-10

Likemedelsindustriféreningen (LIF) och
Néamnden for bedomning av
lakemedelsinformation (NBL)

Box 17608

118 92 STOCKHOLM

i Rapport fran Likemedelsindustrins informationsgranskningsman (IGM)
i enl. arbetsordningen, och avseende perioden 2011-07-01—2011-12-31

IGM har, andra halvéret 2011, granskat totalt 1 714 objekt, varav 330 st annonser riktade till hilso-
och sjukvard, 1 276 st diverse utskick fran foretagen (s.k. mailings), 53 st hemsidor pa Internet, och
55 st diverse annonser riktade till allmdnheten. Annonser riktade mot sjukvirden har over aren visat
en langsamt sjunkande trend. Mailings har ddremot 6kat och mojligen har granskningen underlittats
och effektiviserats efter inforandet av att huvuddelen pliktexmplar/mailings fr o m 2011 kan
tillstéllas IGM elektroniskt (tab. 1).

IGM har under halvéret handlagt 53 st diarieforda drenden fordelat pa 16 st anmilningsirenden,
29 st initiativdrenden, 6 st forhandsgranskningar av vaccinkampanjer och 2 st forhandsgranskning
av hemsidor, och diarutover besvarat brev och telefonkonsultationer. Antal drenden motsvarande
halvarsperioder 1997-2010 har varierat frn 39 till 90 (medianvirde 46 st).

Det totala antalet diarieforda drenden per dr har sedan 2002 varit 1 genomsnitt ca 100 st
(medianvirde 95, range 91 till 103), men 2008 pga tillkomsten av féorhandsgranskning av bl a
vaccinationskampanjer 6kat till 127 st och for 2009 till 155st. Under 2010 var totalantalet drenden
112 st, och for 2011 var motsvarande antal 108 st..

IGM granskar fortlopande en rad medicinskt inriktade periodiska publikationer sdsom
Likartidningen, Dagens Medicin, Allergi i Praxis, AllmdnMedicin, Diabetolognytt, Farmacevtisk
Revy, Farmacifacket, Incitament, Likemedelsvirlden, Medicinsk Acess, Medikament, M.E.D
Vetenskap, PI (Pharma Industry), Privatldkaren, Riksstimmekatalogen, Sjukhusldkaren, Svensk
Veterinirtidning, Moderna Likare, Onkologi 1 Sverige m fl.

Dérutover sker granskning av lakemedelsinformation pé foretagens hemsidor och pa internet.
Granskning av internet sker med aterkommande och varierade nedslag och punktkontroller. I detta
sammanhang prioriteras sirskilt de hemsidor som asatts LIFs kvalitetsmérkning.
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Betriaffande likemedelsinformation till allmdnheten omfattar granskningen nigra dagstidningar,
sporadiskt vissa vecko- och manadstidskrifter (inriktning pd familj, hdlsa och ekonomi), samt i
forekommande fall viss information pa TV, apotek, reklampelare m.m.

IGM har sedan hosten 1997 granskat totalt 57 780 objekt och handlagt sammanlagt 1 465 st
diarieforda drenden. Fordelningen initiativirenden 648 st (ca 49 %) och anmdlningsdrenden 679 st
har med smarre variationer tidigare brukat vara ca 40% initiativ- och 60% anmaélningsarenden.
Senare ar har visat en trend till uppgang av initiativen och minskning av anmélningarna med
reversering av siffrorna.

Sammanlagda antalet anmilnings- och initiativirenden (45 st) for nu redovisat halvar ligger inom
variationsomradet for vad som férekommit under tidigare motsvarande perioder (variation 34-64
st).

Initiativiirenden (iW)
Granskningen denna halvérsperiod ledde till 29 st initiativ till anméirkning. Totalt Over éret 47 st.

1998( 1999| 2000| 2001( 2002| 2003 2004| 2005| 2006/ 2007| 2008| 2009| 2010| 2011

38 | 36 | 29 | 45 | 44 | 37 | 47 | 43 | 43 | 48 | 53 | 61 48 | 47

19/29 st initiativ ledde denna halvarsperiod till fillande beslut (ca. 66%) vilket dr 1 paritet med
HT 2004, HT 2005 (65%) och HT2010 (72%), men ar annars fler &n tidigare &r d& normalt cirka
hilften féllts. Nio avskrevs, varav sju enklare anmérkningar efter att omedelbart ha accepterats av
foretaget (enligt §22.2 1 stadgarna, dvs. drende av ringa vikt och 16fte om omedelbar dndring), och
tva avskrevs enl. p.9 i arbetsordningen.

Inget initiativdarende har under perioden Gverforts till NBL {or provning utan eget beslut.
Ett initiativirende (iW 1288 Metacam) dverklagades till NBL, som &ndrade IGMs beslut.

Anmélningsirenden (aW)

Antalet anmilningsdrenden denna halvarsperiod var 16 st, vilket dr farre dn vanligt. Samma trend
sags hosten 2009 (19 st) och varen 2010 (20 st) samt hosten 2010 (14 st). Antalet
anmélningsdrenden pa arsbasis har varierat 6ver aren med toppar 2000, 2002 samt 2005;

1998( 1999| 2000| 2001( 2002| 2003 2004| 2005| 2006/ 2007| 2008| 2009| 2010| 2011

39 | 38 | 60 | 48 54 | 46 | 60 | 49 | 47 | 48 | 42 | 34 | 31

Av anmélningsdrendena denna period HT 2011 kom 11/16 (69 %) fran konkurrerande foretag.
Foretag har under IGMs verksambhetstid brukat sta for ca 50-70% av anmélningarna, med undantag
for HT 2004 (88%). Av nimnda 11 st fran foretag félldes 7 st (aW1302, aW 1304, aW 1305,
aW1307/1308, aW1309, aW1311, aW1313), friades 2 st (aW 1294, aW1324), ett 6verfordes till
NBL utan eget beslut (aW1301) och ett avvisades enligt p 21 1 arbetsordningen.



Tvéa anmélningar kom fran ldkarkéren (aW1328, aW1333, bada falldes), och tva fran privatpersoner
(aW1325,aW 1327, biagge friades). Antal anmélningar fran ldkare varierar mycket fran ar till ar,
liksom anmaélningar fran 6vrig sjukvardspersonal, apotekare, enskild person m.fl. Under hela aret
2011 har dock bara tva anmélningar ingivits av ldkare vilket ar historiskt 1agt.

Fordelning av anmélningar frén foretag och likare dver aren:

199{ 1999 200( 2001 2002( 2003 2004| 2005/ 2006| 2007 2008 2009 2010 2011

rére- 25 (16 [30 |34 |35 |39 |34 |43 (36 |34 (35 |24 (26 |25
ag

Lakare | 12 |18 |27 |9 23 |15 (10 |13 |11 7 8 10 |5 2

IGM har darutover under perioden pa begiran av Roche AB (W1329) avfattat ett icke bindande
forhandsbesked angdende aktiviteter i samband med vetenskapliga kongresser.

Veterinidrirenden

Till IGMs uppdrag hor att dven granska veterindrdrenden. Sju veterindrdarenden har aktualiserats
under perioden, fem med fallande beslut.

iW1288 Metacam (Boehringer Ingelheim Vetmedica). Filld. Overklagad. Andrad i NBL
iW1290 Frontline comp (Merial Norden A/S). Avskrives enl p.9 i arbetsordn

iW1291 Loxicom (N-vet Likemedel). Filld, enkel avgift. Overklagad. Faststilld av NBL.
iW1292 Leventa vet (Intervet/Schering Plough Animal Health). Avskrives enl p.9 i arbetsordn.
1iW1316 Florselect (Nordvacc AB). Félld. Ej LIF medlem

iW1318 Stellamune One (Elanco Animal Health/Eli Lilly A/S). Filld, halv normalavgift.
iW1319 Noromectin (N-vet Likemedel). Filld, enkel avgift. Overklagad. Faststiilld av NBL

Sammanlagt pétriffades och granskades 55 st annonser for likemedel riktade till allménheten, och
dessutom 53 st. som rorde annonsering pa hemsidor pa Internet, dvs i ungefar samma omfattning
som tidigare.

IGM har under halvarsperioden handlagt pdtalad information till allménheten for olika ldkemedel i
10 fall, fordelat pa 8 st initiativ- och 2 st anmédlningsérenden.

LIF foretag
iW1296 Gaviscon (Nordic Drugs AB), Filld, normalavgift. Overklagad. Faststilld av NBL

1W1317 Artrox reklamfilm (Pfizer AB). Filld, enkel avgift
1iW1323 Theracough reklamfilm (Novartis AB). Falld, enkel avgift
aW1324 Overaktiv blasa (Astellas AB). Friad

iW1332 Dimor (Nordic Drugs AB). Filld, enkel avgift

FGL-foretag
1W1303 Reklamfilmer Finail m fl (Orifarm Generics AB) Avskrives enl §22,2

aW1324 Ibuprofen reklamfilm (Orifarm Generics AB). Friad



Tvé foretag inom Svensk Egenvard aktualiserades for anmérkning i tva initiativirenden.
iW1299 Remifem (Midsona Sverige AB). Filld, hel avgift. Overklagad, Faststill av NBL

1W1306 Vitango (Pharma Hus AB). Félld. Enkel avgift

LIF utanfGrstdende foretag
1W1289 Galieve (Reckitt Benckiser HealthCare). Félld

”Forhandsgodkind hemsida”

Under andra halvéaret, HT 2011, inkom tva ansdkningar (WH 017, WH 018) for sddan rent
informativ och instruktiv s.k. ’forhandsgodkdind hemsida’ riktad till allménheten for receptbelagt
lakemedel, Bada godkindes. IGM har som riktlinjer for bedomningen avfattat ett PM 6ver lamplig
utformning av sddana hemsidor. Dokumentet finns tillgédngligt pd LIFs hemsida.

”Forhandsgranskad vaccinationskampanj”

Under andra halvéaret, HT 2011, inkom 6 st ansokningar om forhandsgranskning av
vaccinationskampanj (WV 115-119, och WV 121) giéllande annonser, broschyrer, brevutskick,
vaccinationskort, banners m.m. Tv4 underkiindes. Ovriga godkiindes.

Under hela aret 2011 inkom totalt 26 st ansdokningar (WV 095-119, WH 121) varav fem icke
godkéndes.

Av totalt 32 fillande och friande beslut har under perioden 6 st 6verklagats till NBL (19 %),
fem initiativ- och ett anmélningsdrende. Normalt 6ver aren har ca 20% brukat 6verklagas.

iW 1288 Metacam (Boehringer Ingelheim Vetmedica). Filld, normalavgift. Andrad av NBL
iW1291 Loxicom (N-Vet Lakemedel). Filld, enkel avgift. Faststdlld av NBL

1iW1296 Gaviscon (Nordic Drugs AB). Filld, normalavgift. Faststidlld av NBL

iW1299 Remifem (Midsona Sverige AB). Filld, hel avgift. Faststélld av NBL

aW1311 Mycamine (Astellas Pharma), Filld, enkel avgift. Annu ej bedémd av NBL
iW1319 Noromectin (N-Vet Lakemedel). Filld, enkel avgift. Faststilld av NBL

Sammanfattningsvis dret 2011
Totalt under dret 2011 6verklagades 11 av 61 féllande och friande beslut, dvs ca 18 %.
I 4tta fall (ca 73%) faststélldes IGMs beslut, och i tre fall &ndrades det av NBL.

IGM har under perioden utan eget beslut dverfort tva anmilningsirenden till NBL.

Arende (aW1301) gillande tvist i samband med upphandlingsanbud av livmoderhalscancervaccin,
samt en anmilan ingiven av myndighet, Landstinget i Ostergétland, mot Roche AB angdende
marknadsforing av CellCept.



IGMs verksamhet sammanfattas i halvarsrapporter for perioden 1997-2011. Data fran de olika
perioderna har sammanstillts i tre tabeller.

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

Proportionen initiativ-/anmélningsirenden har tidigare varit férhdllandevis konstant over &ren, med
en liten dvervikt for anmélningsérenden (ca 54%) jfr med initiativdrenden (ca 46%).

Denna halvarsperiod HT11 har férdelningen varit det omvénda med 64% initiativ och 36%
anmélningar. Ett liknande forhallande gillde hosten 2009 och 2010.

Totalt for aret 2011 har proportionen varit ca 60% initiativ- och 40% anmaélningar.

Tabell 2 visar handldggningstiderna dver perioderna. Den aktuella perioden har ca 27% (12/45)
handlagts redan inom 1-2 veckor, ca 73% (33/45) inom 3-4 veckor, ca 89% (40/45) inom 6v.
Endast 5 st drenden har tagit langre tid dn 6 veckor vilket i regel varit avhangigt drendets
komplexitet med 6kad utredning och brevvéxling mellan parterna (tab. 2).

Dartill kommer att under 2011 har forhandsgransking skett av 26 st vaccinationskampanjer:
Av dessa beddmdes merparten inom 2 veckor (22 st), tre drenden tog 3 veckor och ett drende tog
4 veckor.

Utover detta bedomdes under 2011 sammanlagt fyra ansékning om s k forhandsgranskad hemsida.
(WH 015- WH 018). I tre drenden kunde beslut fattas inom en vecka. Ett komplicerat drende tog
8 veckor.

Tabell 3 visar fordelning av hur respektive artiklar 1 regelverket dberopats 1 drendena med féllande
beslut. Nagon siker trend &r svér att utlisa mellan de olika halvarsperioderna. Flera artiklar har ofta
aberopats 1 samma drende. Sammanstillningen visar totalt sett att avvikelser mot artikel 4
(vederhiftighet) varit mest frekvent, foljt av artikel 2 (inkl. indikationsvidgning och s.k.
prelansering), artikel 11 (nyanserad och rittvisande presentation), samt artikel 12 (rittvisande
jamforelse).

EFPIA-koden reglerar inte information till allménheten. I besluten anges i tilldmpliga fall d&ven
motsvarande EFPIA-kod. Av sammanstillningen framgér att avvikelse mot code 3.01
(vederhiftighetsprincipen, motsvarande artikel 4) varit mest frekvent foljt av code 1.02
(6verensstimmelse med SPCn och motsvarande artikel 2), och 3.03 (6verdrifter).

IGM/NBL-avgiften faststélls fordelad i tre klasser. For ringa 6vertriadelse ca 40.000 kr, for
normaldrende ca 90.000 kr, vid allvarlig dvertrddelse 100.000-500.000 kr. Anmélande foretag som
inte nar framgéng debiteras vanligen enkel avgift. Asidosittanden betraktas stringt och &sitts
vanligen dubbel avgift mot foregaende tillfille.



Procentuell fordelningen i1 de olika avgiftskategorierna av drendeavgifterna i fallda respektive friade
beslut under 2004 t.o.m 2011 anges nedan.

Fordeini [ 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

procent

Enkel 18% 22% 12% 14% 16 % 27 % 23 % 26 %

Normal 51% 42% 50% 36% 42 % 27 % 55 % 43 %

Allvarlig 28% 18% 23% 26% 24 % 25 % 13 % 10 %

Friad 3% 18% 15% 24% 18 % 21 % 9 % 21 %
I kategorin allvarliga fall HT2011 var medianvardet 140.000 kr.

Antalet asidosdttanden har minskat kontinuerligt fr o m 2008 till inget under 2011.
Asidosatt | 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

anden

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

Samarbetet med NBL, LIF och medlemsforetagen (1977-2011) fungerar utmérkt.
Arbetssituationen préglas av fortroende och en positiv anda. Féretagen medverkar lojalt och snabbt
i drendehanteringen. Detsamma kan sigas gilla berorda LIF utanforstdende foretag, med nagot
enstaka undantag. Samma goda forhéllanden géller vid IGMs kontakter med informationsansvariga
pa bl.a. IMA-seminarier.

Kontakter med NBL och LIF
Fortlopande kontakt med NBL har under perioden upprétthallits via jur kand Annie Johansson
och jur kand Fredrika Allard, och med LIF sirskilt via apotekarna Pér Tellner och Rikard Pellas.

Ovriga aktiviteter

IGM har under perioden vid tre tillfallen foreldst och medverkat i kursverksamheten for
informationsansvariga, vid TEMA-dag den 13 september, och IMA-kurser den 22 september samt
den 8 december.

Med vinlig hélsning
Likemedelsindustrins informationsgranskningsman
Goran Wennersten



