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Upphérandeuppmaning géllande marknadsféring av Mounjaro

Vi har uppmarksammat ert marknadsféringsmaterial dar Mounjaro anges ge "dverlagsen

viktminskning” jamfort med Wegovy, med hanvisning till SURMOUNT-5-studien, samt dr
prisjamférelser gors mellan produkterna.

Den 17 februari 2026 godkénde EU-kommissionen en ny underhdllsdos om 7,2 mg en gang i
veckan av Wegovy fér vuxna med obesitas. Inom ramen for godkannandet inkluderade Novo
Nordisk data fran tva kliniska studier, STEP UP (1,407 deltagare) och STEP UP T2D (512
deltagare), som visar att deltagare med obesitas, utan diabetes, som tog Wegovy 7,2 mg
hade en viktminskning p4 cirka 21 %, jamfort med cirka 2 % for placebogruppen, samt att
cirka en av tre personer forlorade 25 % eller mer av sin kroppsvikt.

Mot bakgrund av denna nya godkénda dosering anser vi att den fortsatta anvandningen av
marknadsféringsmaterial baserat p4 SURMOUNT-5-studien inte langre uppfyller de krav som
stalls i Lakemedelsbranschens etiska regelverk (LER).

e Enligt kapitel 1, artikel 11 i LER ska dokumentation aberopas pa ett nyanserat och
rattvisande satt. Kravet innebr bland annat att resultatet av en undersékning som
motsédgs av annan undersdkning inte far aberopas utan reservation, att resultat som
blivit vederlagda inte fir anvindas, samt att undersokning inte far 4beropas pa
sadant satt att darigenom férmedias ett felaktigt eller missvisande intryck av
undersdkningens beskaffenhet, omfattning, genomférande eller betydelse.

* Enligt kapitel 1, artikel 12 i LER ska lakemedelsinformation som innehaller jamforelse
mellan verkningar, bestindsdelar, behandlingskostnader etc. vara s& utformad att
jamforelsen i sin helhet &r rattvisande. De objekt som ingér i jgmférelsen ska vara
utvalda pa ett rattvisande sitt, vara relevanta och ska framlaggas sakligt och

vederhaftigt.
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Ert marknadsféringsmaterial strider mot dessa krav pa i vart fall féljande satt:

* SURMOUNT-5-studien baseras p& behandling med "hogsta tolererbara dos” av
respektive produkt. Sedan godkénnandet av Wegovy 7,2 mg &r detta pastdende inte
langre korrekt avseende Wegovy, eftersom studiens jamforelse med Wegovy 2,4 mg
eller 1,7 mg inte langre avspeglar hogsta tillgangliga dos. Saval
6verlagsenhetsbudskapet som hanvisningarna till studien ar darmed inte langre
representativa och riskerar att vilseleda mottagaren genom att ge ett missvisande
intryck. Darfor bér inte hanvisningar till SURMOUNT-5-studien Overhuvudtaget
férekomma i jamférande marknadsforing.

» Effektjgmférelsen i marknadsféringsmaterialet baseras pa hégre doser av Mounjaro
(10-15 mg), medan prisjamforelsen endast omfattar den lagre underhallsdosen (5
mg) och uteldmnar Mounjaros hégre underhéllsdoser (10 mg och 15 mg). Detta
selektiva urval ger ett obalanserat och missvisande helhetsintryck av den faktiska
prisnivan, inte minst fér patienter som behandlas med de hogre doser som ligger till
grund for effektbudskapet.

* Enjamférelse av vissa egenskaper far inte féranleda felaktiga eller missvisande
slutsatser i fraga om egenskaper som inte omfattas av jamforelsen. Detta innebér att
utvalda jamférelseobjekt i sig ska behandlas fullsténdigt. Nar, som i detta fall,
lakemedelsinformation innehaller dels en effektjamforelse mellan Mounjaro och
Wegovy vid hdgre doser, dels en kostnadsjamférelse vid lagre doser, foreligger
uppenbara risker for att lisaren drar slutsatser i friga om saval effekterna vid de
doser som prisjamforelsen avser som kostnaden for de doser som effektjiamforelsen
géller (jfr. NBL 731/05).

Mot bakgrund av ovanstdende uppmanar vi er att:

a) omgdende upphdra med all anvandning av marknadsféringsmaterial som
innehaller jamférande marknadsféring baserad pa SURMOUNT-5 data; samt

b) omgdende pébérja aterkallande fran marknaden av allt befintligt material som
innehaller jamférande marknadsféring baserad p4 SURMOUNT-5 data.

Vénligen bekrafta att sdvél a) som b) har genomférts senast den 16 mars genom ett skriftligt
svar till undertecknad.

Med vanliga halsningar,
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Bilaga

Oppna i din webblisare

Detta innehall ar utvecklat av Lilly och endast avsett fér vardpersonal
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| SURMOUNT-5 (72 veckor) visar Mounjaro éverligsen
viktminskning jamfort med Wegovy (semaglutid)'®

SURMOUNT-5 Viktforandring®
Maunjam 15 mg il =21,6 % (24 kg)
Wegovy 2,4 mg =-15,4 % (17 kg)

SURMOUNT-1 Viktforandring®
Mounjaro 5mg ~16 % (16,1 kg)

Placebo -2,4 % (2,4 kg)

* Sociaistyroisens likemedeisregister & Signum Life Science forsiliningsdata, november 2025.
Antalet patienter initierade pd vikireducerande Iakemedel under 2025 (januari-november) ir higst
med Mounjaro.

* Resultat efter 72 veckors behandiing med higsta tolererbara dos av Mounjaro® (15 mg eller
10 mg), jamfdrt med Wegovy® (2.4 mg eller 1,7mg), (p<0,001).
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Likartad sakerhutspmﬁw
Den overgripande sakerhatsprofilen for Moun;am och Wegovy i
SURMOUNT-5 &r likvérdiga dem 1 tidigare studier. De vaahgasta

rapporterade biverkningama var frdn magtarmkanalen fx:h var itkvmﬁ'
melian Mounjarc och Wagovy.

Referenser: 1. Aronne L. et al NEJM 2025:393:26-36. 2. Mounjaro produktresumé,
3. Wegovy (semaglutid) produktresumé, www.fass.se.

¥ Detta lakemedel dr foremal for utdkad évervakning.

Mounjaro® (tirzepatid), Mounjaro (tirzepatid), Diabetesmedel, dvriga blodglukossinkande likemedel,
ATC-kod AT0BX16 2,5 mg, 5 mg. 7,5mg, 10 mg, 12,5 mg, 15 mg KwikPen injektionsvitska, |6sning i
forfylld flerdos injektionspenna alternativt injektionsvatska, lésning i endos injektionsflaska. Recepthelagt
|&kemedel (Rx), Ej inom férmanen (EF).

Indikationer: Typ 2-diabetes: Mounjaro &r avsett for behandling av vuxna med otillrickligt kontrollerad typ
2-diabetes som ett komplement till kost och motion, som monoterapi nér metformin inte anses ldmplig pa
grund av intolerans eller kontraindikationer eller som tillagg till andra |akemedel fér behandling av
diabetes.

Indikationer: Typ 2-diabetes: Mounjaro ar avsett for behandling av vuxna med otillrickligt kontrollerad typ
2-diabetes som ett komplement till kost och motion, som monoterapi nir metformin inte anses lamplig pa
grund av intolerans eller kontraindikationer eller som tilldgg till andra lakemedel fér behandling av
diabetes.

Viktkontroll: Mounjaro ar avsett som komplement till Idgkaloridiet och ékad fysisk aktivitet for viktkontroll,
inklusive viktrninskning och vikthantering, hos vuxna med ett initialt BMI p4 = 30 kg/m2 (obesitas)

eller > 27 kg/m2 till < 30 kg/m2 (8vervikt) vid férekomst av minst en viktrelaterad komorbiditet (t.ex.
hypertoni,dyslipidemi, obstruktiv sémnapné, kardiovaskuldr sjukdom, prediabetes eller typ 2-diabetes).

Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpadmne.
Varningar och forsiktighet: Tirzepatid har inte studerats hos patienter med pankreatit i anamnesen
och ska anvéndas med férsiktighet till dessa patienter. Alla patienter bar informeras om symtomen pa

akut pankreatit. Om pankreatit misstanks ska tirzepatid sattas ut och inte dterinsittas om diagnosen
bekréftas. Patienter som fér tirzepatid i kombination med en insulinsekretagog eller insulin kan l6pa dkad
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risk fér hypoglykemi. Denna risk kan reduceras genom att sanka dosen av insulinsekretagogen eller
insulin, Tirzepatid har férknippats med biverkningari magtarmkanalen, som kan orsaka uttorkning, vilket
kan leda till férsdmrad njurfunktion inklusive akut njursvikt. Patienter ska informeras om den potentiella
risken fér uttorkning och vidta férsiktighetsatgarder fér att undvika vitskebrist. Tirzepatid har inte
studerats hos patienter med svar gastrointestinal sjukdom, inklusive svar gastropares, och ska anvandas
med férsiktighet till dessa patienter. Beakta att forlangsammad ventrikeltdmningkan &ka risken for
aspiration i samband med generell anestesi och djup sedering. Tirzepatid har inte studerats hos patienter
med icke-proliferativ diabetisk retinopati som kraver akut behandling, proliferativ diabetisk retinopati elle
rdiabetiskt makuladdem och ska anvéindas med forsiktighet och lamplig évervakning till dessa patienter.

Fertilitet, graviditet och amning: Tirzepatid ska inte anvandas under graviditet eller av kvinnor i fertil
alder som inte anvinder preventivmedel. Tirzepatid ska utsattas minst en manad fére planerad graviditet.
Anvandning av tirzepatid i samband med amning rekommenderas inte.

Datum fér éversyn av produktresumén: 2025-10-23

For ytterligare information och priser se www.fass.se.

Mounjaro ar inte subventionerat

Eli Lilly Sweden AB, Box 721, 169 27 Solna. 08-737 88 00, www.lilly.com/se
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Vill du inte fa fler utskick fran NetdoktorPros samarbetspartners till
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