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Anmadlningsarende IGN 685

Refererande till brev den 27 maj 2026 fran IGN, far Janssen-Cilag AB ("J&J”) harmed yttra sig
Over AbbVies anmalan ("AbbVie”). AbbVies anmalan avser tvad symposier som holls av
oberoende vetenskapliga talare samt J&J:s utstaliningsmonter pa den internationella
kongressen ECCO (European Crohns och Colitis Organization) som hélls i Stockholm den 19
- 21 februari 2026.

1. Inledande kommentarer

1.1 AbbVies klagomal till IGN den maj 27 beaktar inte J&J:s omfattande svarsbrev fran
april 2026

AbbVie har skickat en upphérandeanmaning till J&J genom ett brev daterat den 13 april 2026
(bilaga 1) och har uppmanat oss att svara senast den 28 april 2026.

Som svar till AbbVie den 28 april 2026 har vi redovisat omfattande och detaljerat stéd bade for
att den information som lamnas under symposierna inte utgdr marknadsféring av vart
lakemedel TREMFYA® (guselkumab) och for att den information som [dmnas i montern i alla
avseenden Overensstdmmer med gallande svenskt regelverk. Vart svar pa AbbVies
upphdérandeanmaning bifogas (bilaga 2).

Det &r anmarkningsvart att AbbVie (med ett undantag som anges i punkt 3.3 nedan) inte
redovisar eller pd annat satt kommenterar vad vi har angett i vart svar pa AbbVies
upphérandeanmaning. Detta galler bade AbbVies pastaenden om symposierna i fraga och
AbbVies pastdenden om utstallningsmontern.

Vi vidhaller i alla avseenden vad vi uppgav i vart svar pa AbbVies upphdrandeanmaning.
AbbVies pastdaenden om Overtradelser av gallande bestdmmelser ar i alla avseenden
ogrundade.

1.2 Betydelsen av vetenskapligt utbyte vid internationella kongresser

Inledningsvis ar det viktigt att notera att vetenskapliga symposier spelar en mycket viktig roll
for att sakerstalla ett dppet utbyte av aktuell vetenskaplig och klinisk information om det aktuella
forskningslaget, en fri medicinsk debatt och framjandet av medicinsk vetenskap i allmanhet. |
Overensstdammelse med etablerad IGN- och NBL-praxis maste sadana utbyten bedémas med
sarskild hansyn till principerna om yttrandefrihet och behovet av att bevara en oberoende
vetenskaplig diskussion.

Med hanvisning hartill 1dgger J&J hdgsta vikt vid att all symposieverksamhet bedrivs i strikt
Overensstammelse med gallande rattsliga och etiska ramar. Det ar av sarskild vikt for J&J att
sakerstalla att vetenskapligt innehall utvecklas, presenteras och levereras pa ett satt som klart
och tydligt ar icke-kommersiellt, &r balanserat och grundas pa aktuella vetenskapliga rén och
forblir atskilt fran all kommersiell verksamhet.
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Utbver de argument som redovisas i vart svar pa AbbVies upphérandeanmaning, vilka vi
harmed ater igen aberopar, vill vi sarskilt lyfta fram nedanstaende:

2. Ram for rattslig bedomning (grundldggande avgriansning mellan vetenskapligt
utbyte och marknadsforing) och disposition av J&J svar

Nedanstdende redovisning kommer att disponeras enligt féljande.

Den 6vergripande fragan gallande den information som lamnades vid symposierna ar fragan
om gransdragningen mellan marknadsféring och vad som ar yttrandefrihesrattsligt skyddat.

Denna fraga har beddémts av bade IGN och NBL vid flera tillfallen och det finns darvid tydlig
praxis till ledning for denna bedémning. Namnda praxis, inklusive tydligt faststallda principer
for utbyte av information vid symposier, beskrivs och kommenteras i detalj i punkt 3 nedan. J&J
kommer att visa att foretaget till fullo har foljt dessa principer och INTE marknadsfort
TREMFYA®.

Det ar viktigt att skilja mellan

¢ Vetenskaplig information som tillhandahalls av externa talare vid symposier och
¢ Information som lamnas av J&J i en monter pa en annan plats inom ramen fér samma
kongress.

Detta ar tva helt olika atgarder, som ar féremal for helt olika reglering och vilka ska bedémas
separat. Darfor redovisas i en separat punkt information som ar relevant fér bedémningen av
den information som lamnas i J&Js utstallningsmonter (se punkt 4). Aterigen kommer J&J att
visa att dess utstéliningsmonter inte innehéll nagon vilseledande marknadsféring for
TREMFYA®.

AbbVie férséker medvetet blanda samman vetenskapliga symposier och kommersiell monter
genom att lanka samman de tva samt genom att hanvisa till beslut fran andra jurisdiktioner.
IGN har att gora sin egen bedémning i enlighet med Lakemedelsbranschens etiska regler
("LER”). IGN ska inte tillampa reglering som kan folja av bestdmmelser i ett annat land.
Eftersom AbbVie har valt att selektivt hanvisa till beslut fran Danmark respektive Norge, vill vi
komplettera med information om ett nyligen offentliggjort beslut i Belgien for att sakerstalla en
fullstandig och rattvisande bild. Denna information redovisas i punkt 5 nedan.

Var sammanfattning och slutsats redovisas i punkt 6.

3. Tillampliga principer fran NBL:s praxis gallande grinsdragningen mellan
marknadsforing och vetenskaplig information vilken dr yttrandefrihetsrattsligt skyddad
i presentationer vid symposier

| férevarande punkt 3 kommer vi att redovisa de avgdrande principerna fran tillamplig NBL
praxis. | nasta punkt (punkt 4) kommer vi att visa att vid tillampningen av de rattsliga principer
som anges i dessa tva prejudikat pa det aktuella malet ar den tydliga slutsatsen att
satellitsymposierna var vetenskapliga, icke-kommersiella och skyddade av den
grundlaggande principen om yttrandefrihet och darfor inte utgér marknadsféring, &n mindre off-
label-marknadsféring, for guselkumab.

3.1. AbbVie hénvisar i sin anmélan till IGN bland annat till de principer som NBL har
faststéllt i NBL 1094/21.

Aven om J&J inte bestrider relevansen av detta fall, kommer vi att nedan visa att denna och
annan praxis stoder att symposierna i fraga faller inom skyddat vetenskapligt utbyte snarare
an forbjuden marknadsféring som AbbVie pastar.


mailto:jacdk@its.jnj.com

Janssen-Cilag AB, a Johnson & Johnson Company T +46 8 626 50 00
‘JOhnson &JOhnson Kolonnvagen 45, 170 67 Solna, Sweden jacse@its.jnj.com
VAT No. SE556024003701

| flera fall (NBL 1094/21", 215/842 och 100/79) har NBL redovisat féljande principer for
ledning av gransdragningen mellan marknadsféring och vetenskaplig information, vilken
skyddas av yttrandefrihet inom ramen fér symposier.

e Kommersiell natur kraver bade syfte och innehall:

Information betraktas som kommersiell information/marknadsféring endast om den har bade
ett kommersiellt syfte och rér rent kommersiella forhallanden. Huruvida informationen ar
kommersiell eller icke-kommersiell kan i praktiken avgdras pa grundval av en samlad
beddmning av alla omstédndigheter i det enskilda fallet.

| forarbetena till marknadsforingslagen anges det avseende marknadsforingskriterierna att
informationsatgéarden i fraga har ett konkret kommersiellt syfte och ett rent kommersiellt
forhallande till objekt, det vill sdga ror en naringsidkares affarsverksamhet eller varor
och tjanster som tillhandahalls dar.

e Grundlagsskydd for vetenskapligt utbyte:

Icke-kommersiell information skyddas av grundlagens principer om yttrande- och
tryckfrihet och faller didrmed utanféor marknadsféringslagens och lakemedelslagens
bestammelser och i de flesta fall &ven utanfor informationsreglerna i LER.

e | tveksamma fall ska en framstallning anses utgora icke-kommersiell
information:

Med hansyn till det grundlagsstadgade skyddet for press- och yttrandefriheten bor en
framstalining i tveksamma fall betraktas som icke-kommersiell information for att
bevara en fri medicinsk och vetenskaplig debatt.

e Behovet av aterhallsamhet i sjélvreglering:

Vid bedémningen av dessa fragor har NBL tagit hansyn till vikten av en fri medicinsk
debatt, vilket motiverar aterhallsamhet nar det galler att begransa yttrandefriheten genom
sjalvreglerande atgarder pa lakemedelsinformationsomradet.

Vid tillampning av ovanstaende principer har NBL tidigare konsekvent fast vikt vid foljande
faktorer:

¢ Vetenskapligt sammanhang och innehall:

Presentationer som fokuserar pa sjukdomsforstdelse, kliniska utmaningar eller
vetenskapliga data, snarare an specifika produkter, ar indikativa for icke-marknadsféring,
sarskilt nar informationen presenteras pa ett problemorienterat och vetenskapligt grundat
satt.

' Detta drende géllde ett foretagspresenterat symposium pé& Svenska Lungkongressen. Presentationen fokuserade pa
vetenskapliga data och alanalys, involverade oberoende och akademisk talare, gjorde ingen hanvisning till
markesvaror. P4 denna grund drog NBL slutsatsen att symposiet var vetenskapligt till sin natur och icke-
marknadsforing.

2 NBL-fallet géllde ett symposium med titeln "The Selective anti-muscarinic Compound pirenzepine: A New approach
to peptic ulcer disease treatment”. Symposiet arrangerades av ett foretag i samband med Svenska Lakaresallskapets
bolagsstdmma i november 1984. Symposiet holls pa engelska och talare var bade svenska och utldndska oberoende
forskare. Innehallet var problemorienterat och vetenskapligt, endast generiska namn anvandes och inga produkter
marknadsférdes. NBL drog slutsatsen att programpunkterna var vetenskapliga och inte utgjorde marknadsforing.
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e Oberoende talare:

Medverkan av oberoende externa experter, inklusive akademiska talare, stéder slutsatsen
att innehallet ar vetenskapligt snarare an kommersiellt. Detta galler aven om féretaget
sponsrar symposiet.

¢ Anvandning av generiska beteckningar:

Anvandningen av generiska substansbeteckningar, utan hanvisning till varumarken, ar en
nyckelfaktor som stéder att en presentation inte ar kommersiell.

o Foretagets engagemang av begriansad betydelse (ej avgorande):
Medan sponsring, organisation eller ersattning till talare kan indikera ett kommersiellt
syfte, bekraftar NBL upprepade ganger att dessa element ensamma &r otillréckliga for att

ett symposium ska anses vara kommersiellt.

¢ En 6vergripande bedomning ar avgorande:

Analysen ska baseras pa en holistisk bedémning, med beaktande av alla delar av
symposiet, inklusive innehall, struktur, talare och sammanhang.

| samtliga de fall som namnts drog NBL slutsatsen att symposierna i fraga var av vetenskaplig
karaktar och inte utgjorde marknadsforing, baserat pa en kombination av ovanstaende faktorer.

4. Bedomning av J&Js satellitsymposier vid ECCO-kongressen utqor inte
marknadsforing av TREMFYA mot bakgrund av principerna i punkt 3

Genom att tillampa ovanstaende principer pa férevarande fall, och som beskrivs i detalj nedan,
stéder ECCO-kongressens faktiska sammanhang samt innehéllet i symposierna Kklart
slutsatsen att symposierna var vetenskapliga till sin natur och icke-kommersiella.

Med hanvisning till vad som anforts i punkt 3.1 ovan om de kriterier som séarskilt skall beaktas
vid beddmningar av gransdragningen mellan marknadsféring och information som skyddas av
yttrandefrihet vid seminarier och symposier, vill vi framhalla féljande relevanta fakta.

4.1 ECCO-kongressen dr en mycket vél ansedd vetenskaplig internationell kongress

Kongressen arrangeras av European Crohn’s and Colitis Organization (ECCO). ECCO-
kongressen ar en hogt ansedd medicinsk och vetenskaplig kongress och ar en av de tva
viktigaste europeiska kongresserna inom omradet inflammatoriska tarmsjukdomar. Som
framgar av information fran organisationens webbplats https://ecco-ibd.eu/about-ecco/who-
we-are ar det en oberoende, icke-kommersiell organisation bestdende av halso- och
sjukvardspersonal, med fokus pa medicinsk vetenskap. ECCOs verksamhet omfattar, férutom
ECCO-kongressen, utgivande av vetenskapliga publikationer, utbildning och utarbetande av
behandlingsrekommendationer (ECCOs riktlinjer).

ECCO-kongressen ar en viktig internationell och rent vetenskaplig kongress, se lank till det
omfattande kongressprogrammet https://ecco-ibd.eu/ecco26/discover-the-
programme/programme-overview _och  mer  detaljerat program  https://cm.ecco-
ibd.eu/cmPortal/searchable/EC26/config/normal#!sessionschedule.
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4.2 Innehdéllet i J&J:s satellitsymposier var vetenskapligt (problemorienterat och
datadrivet) och inte kommersiellt

De tva symposier som organiserades av J&J under ECCO-kongressen i Stockholm i februari
2026 ingick i detta bredare vetenskapliga program och behandlade kliniskt relevanta @mnen,
namligen:

1) Charting the UC Horizon: Navigating IL-23 in Clinical Practice. “Learning objectives”

fran detta symposium var féljande:

« Describe the role of IL-23 in the pathophysiology of IBD

« Evaluate the evolving treatment goals in ulcerative colitis, and the importance
of achieving high-bar, objective endpoints

« Discuss the latest data on IL-23 inhibitors, including the impact on long-term
outcomes in ulcerative colitis

« Translate the clinical trial evidence into practical strategies for managing

« ulcerative colitis in everyday clinical practice

2) Mission remission: Practical insights for Crohn’s disease in the IL-23 era. “Learning

objectives” fran detta symposium var foljande:

« Define the mechanism of action of IL-23 inhibition and its relevance in IBD

« Describe the latest data on IL-23 inhibitors and the importance of achieving
high-bar endpoints in diverse patient profiles

» Discuss how findings from clinical trials can impact clinical decision-making in
real-life scenarios

« Discuss how data from clinical trials can be used to support personalized care in
Crohn'’s disease

| dverensstammelse med de principer for rattspraxis som beskrivs ovan fokuserade
presentationerna pa foljande sjukdomsforstaelse och kliniska utmaningar samt vetenskapliga
data och studieresultat, inklusive grafer och statistiska analyser, och inte marknadsféring av
specifik produkt.

4.3 Innehallet i J&J:s satellitsymposier utvecklades av en oberoende vetenskaplig
kommitté

Vid utformningen av J&J:s satellitsymposier utvecklas det vetenskapliga innehallet av en extern
vetenskaplig kommitté (Scientific Steering Committee), som bestod av oberoende experter
inom det aktuella terapiomradet. Denna kommitté var ansvariga for:

e utveckling av programstrukturen,

¢ identifiering av relevanta vetenskapliga fragor och

o att foresla amnen samt forelasare, baserat pa medicinsk och vetenskaplig relevans
och kompetens

J&J:s engagemang i processen var begransat till den medicinska avdelningen inom J&J. Ingen
kommersiell personal deltog i utvecklingen, planeringen eller godk&nnandet av det
vetenskapliga innehallet i satellitsymposierna.

Syftet med denna struktur ar att sakerstalla att innehallet utformas utifran vetenskapliga
overvaganden och medicinska behov samt att det halls avskilt fran kommersiella intressen.
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4.4 Talarna var externa till J&J

Alla talare som anlitades av J&J var externa, oberoende talare inklusive framstaende forskare,
forfattare till vetenskapliga publikationer och professorer. Korta biografier 6ver alla talare som
anlitades av J&J billaggs (bilaga 3). Som en naturlig del av sina presentationer har talarna
presenterat det aktuella forskningslaget. Inga representanter for J&J har deltagit som
forelasare vid symposierna. Alla talare var alltsd oberoende av J&J.

J&J har ingatt ett avtal med var och en av talarna. Avtalen féreskriver foljande:

e Talaren far inte reckommendera J&J:s produkter;

e Presentationer bér fokusera pa vetenskapligt och pedagogiskt innehall, och

o referenser for anvandning, sakerhet eller kliniska resultat ska vara rattvisande och
balanserade

Av respekt for de enskilda talarnas integritetsskydd bilaggs endast den sida som redovisar
ifrdgavarande atagande, se bilaga 4. Vi forutsatter att AbbVie inte ifrégasatter det faktum att
namnda avtal faktiskt har ingatts med var och en av talarna. Om sa ar fallet kan fullstdndiga
kontrakt tillhandahéallas pa begéran.

Som en del av sina presentationer har talarna presenterat det aktuella forskningslaget. Det
faktum att detta naturligtvis kan innebéara att talarna, nar de presenterar sina forskningsresultat,
i vissa fall inte kdnner sig bundna av den exakta informationen i SPCn, betyder inte att det
handlar om marknadsféring, an mindre marknadsforing off-label. Tvartom maste den ovan
namnda typen av information fran aktuell forskning och litteratur accepteras som en naturlig
del av information om pagaende eller genomford forskning och en fri medicinsk debatt. Detta
galler aven om talare, som en del av presentationen av forskningslaget eller pa grundval av
uttalanden i litteraturen, sjalvstandigt kan uttrycka positiva bedédmningar av klinisk nytta, nya
ron och liknande for en eller flera substanser.

Det faktum att oberoende foreldsare, och sarskilt forskare med mycket goda kunskaper inom
terapiomradet, frivilligt valjer att uttrycka sin erfarenhet av, och uppfattning om, den kliniska
nyttan av vissa substanser kan inte innebara att ndmnda presentation bér betraktas som
kommersiell. | detta sammanhang noterar J&J att talarna vid ECCO-konferensen pa uppdrag
av AbbVie gjorde uttalanden om AbbVies substans risankizumab, uttalanden som i stor
utstrackning paminner om de uttalanden som AbbVie nu har ifrdgasatt. De talare som AbbVie
anlitade angav bland annat fbljande om AbbVies substans risankizumab vid symposier
organiserade av AbbVie pa ECCO-kongressen: "Quite impressive results”, "you see very high
rates”, You see all these rates are high”, "you see HIGH RATES of clinical remission, you see

a really "tagging high remission at the end of induction”, ” all these rates of clinical remission
are really high”, and "CS free remission at month ..... all really impressive”.

J&J har inte anmalt pastdendena fran de talare som anlitats av AbbVie och J&J &r val medvetet
om att de inte ar féremal for den prévning som ska genomféras i forevarande fall. Informationen
i fraga lamnas uteslutande som en del av redovisningen av det bredare perspektiv som maste
beaktas vid beddmningen av fragan om gransdragningen mellan marknadsféring och vad som
ar yttrandefrinetsrattsligt skyddat nar det galler information som presenteras av forskare vid en
vetenskaplig presentation inom ramen foér en vetenskaplig kongress.

For ordningens skull vill J&J aven svara pa AbbVies kommentarer att "det ar AbbVies
uppfattning” att J&J skulle ha underlatit att sdkerstélla att de instruktioner och villkor i kontraktet
som foretaget har alagt forelasarna faktiskt efterlevs. AbbVies kommentar ar baserad pa helt
ogrundade spekulationer och bestrids i alla delar. A andra sidan, som J&J redan har papekat i
sitt svar pa AbbVies upphérandeanmaning, innebar forevarande fall att J&J kommer eller har
patalat detta for berérda forelasare.
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4.5 Foreldsarna hdnvisade inte till nagra varumérken

| sin anmalan till IGN har AbbVie valt att konsekvent hanvisa till J&Js substans under
varumarket/produktnamnet Tremfya® vilket endast kan tolkas som ett uppenbart férsok att
skapa ett konstlat intryck av att symposierna avsag "rent kommersiella forhallanden”.

| sjalva verket namndes inte nagon av J&J:s produkter vid produktnamn i programbladet.
Dessutom hanvisade forelasarna systematiskt till de olika substanserna med deras

generiska namn ("guselkumab”, “risankizumab”, "mirikizumab”), bade i presentationsbilderna

och i det muntliga framstallandet.

4.6 Foretagens medverkan innebédr inte per definition att satellitsymposierna
betraktas som marknadsféring

Det faktum att symposierna organiserades och sponsrades av J&J andrar inte deras icke-
kommersiella karaktar, i ljuset av:

e talarnas oberoende roll
o det vetenskapliga innehéllet och sammanhanget, och

e avsaknad av produktmarknadsforing

4.7 Anvédndningen av rymdtemat gor inte symposierna till marknadsféring av Tremfya

J&J bestrider i alla avseenden AbbVies pastaenden att det rymd- och universumtema som
presenterades i borjan av symposierna i fraga kan leda till att symposierna bedéms avse rent
kommersiella férhallanden. Tvartom ar rymd- och universumtemat bara en inramning. Det
inledande temat gav bara en neutral narrativ ram och innehdll inte nagra produktspecifika
budskap. Som fastslagits i NBL-praxis kan kontextuella eller stilistiska element inte i sig
omvandla annars vetenskapligt innehall till marknadsforing.

Denna inramning innebéar inte att den information som sedan ldmnas under seminarierna
plotsligt ska betraktas som rent kommersiell. Som framgar av den NBL-praxis som AbbVie
sjalvt hanvisar till ska en framstalining betraktas som kommersiell information endast om den
har bade ett kommersiellt syfte och rér rent kommersiella férhallanden.

4.8 Innehallet i satellitsymposierna och utstéllningsmontern ska bedémas var for sig

J&J vill beméta AbbVies pastdende att det faktum att J&J hade en kommersiell monter i
utstallningshallen skulle innebéra att data som presenterats av oberoende forelasare vid
symposierna skulle betraktas som information som ror rent kommersiella férhallanden.
AbbVies pastaende ar ogrundat och bestridits i alla avseenden. Tvartom ar det branschpraxis
att information som Iamnas i kommersiella utstallningsbas inom sarskilda avskilda utrymmen
bedoms enligt LER, medan det motsatta galler for information som lamnas vid vetenskapliga
symposier.

| handelse av att IGN, oaktat det féregaende, anser att AbbVies anmarkningar om symposierna
kan prévas i enlighet med LER, hanvisar J&J till vad som har sagts ovan och i svaret pa
AbbVies upphérandeanmaning (bilaga 2).

4.9 Uttalanden som gjordes av foreldsare i relation till anvdndning av IL-23-hdgmmare
under graviditet utgjorde inte off-label-marknadsféring for guselkumab

Vi bestrider uttryckligen AbbVies pastaende att off-label marknadsforingspastaenden gjordes
till férman for anvandningen av guselkumab under graviditet och kommer att visa att
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presentationen uteslutande utgjorde vetenskapligt utbyte av information utan kommersiell
karaktar eller syfte.

Under presentationen skisserades en global medicinsk konsensus i férhallande till
anvandningen av IL-23-hammare under graviditet. Samtidigt angavs det tydligt i
ansvarsfriskrivningen att detta konsensus inte aterspeglas i de aktuella
produktresuméerna for de berérda produkterna, dvs. att guselkumab inte rekommenderas
under graviditet. Denna ansvarsfriskrivning var fullt synlig for publiken.

Den efterfoljande forelasarbilden, baserad pa real-world evidence (RWE) och
sakerhetsdata, hade uteslutande ett vetenskapligt och illustrativt syfte och innehall,
namligen att belysa den vetenskapliga grunden fér den globala konsensuspublikationen. Det
bor sarskilt noteras att informationen inte avsag guselkumab isolerat, utan alla godkanda
IL-23-hammare.

| den man ytterligare uttalanden gjorts utdver presentationsmaterialet gjordes detta pa
foredragshallarens eget initiativ och utifran egen klinisk erfarenhet, utan instruktion, uppdrag
eller vagledning fran J&J. Vi vill ocksa paminna om att det avtal som ingétts av alla talare med
J&J kraver sakliga, balanserade och vetenskapligt grundade uttalanden och férbjuder
marknadsféring.

Sammanfattningsvis bor uttalandena om anvandningen av guselkumab och andra IL-23-
héammare under graviditeten ses i ett bredare sammanhang och diskussion om vetenskaplig
och medicinsk utveckling och insikter, vilket ar yttrandefrihetsrattsligt skyddat. Innehallet och
sammanhanget ar sadant att uttalandena inte pa nagot satt kan ses som off-label-
marknadsforing for TREMFYA.

4.10. Uttalanden av foreldsare avseende verkningsmekanismen for guselkumab kan inte
pa nagot sitt ses som (vilseledande) marknadsféringspastaenden for TREMFYA

Vi vill sarskilt peka pa foljande med avseende pé& AbbVies uttalanden om guselkumabs
dubbelverkande verkningsmekanism (dvs. blockering av IL-23 och bindande for CD64).

J&J bestrider att presentationen innehdll nagot pastdende eller antydan om klinisk
overlagsenhet for guselkumab som ett resultat av dess dubbelverkande verkningsmekanism,
eller att denna mekanistiska egenskap i sig skulle innebara en dokumenterad klinisk fordel.

Forelasningen var en vetenskaplig redogorelse for strukturella och mekanistiska skillnader
mellan de tre tillgangliga IL-23-hdmmarna i IBD (risankizumab, mirikizumab och guselkumab),
och inte en jamférande, kommersiell eller pa annat satt effekt-relaterad beredning till forman
fér guselkumab.

| motsats till vad AbbVie pastar angavs det uttryckligen att uppgifterna om blockering av IL-23
och bindning till CD64 hérleddes fran in vitro-studier, och att dessa fynd redovisades som
mekanistiska observationer utan faststalld klinisk signifikans (se bilderna nedan).

Det klargjordes vidare att den kliniska relevansen ar okand, vilket tydligt utesluter méjligheten
att presentationen kan uppfattas som ett pastdende om &verlagsna behandlingsresultat hos
patienter.
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Denna begransning kommunicerades bade skriftligt och muntligt, genom fotnot pa bilden
och genom explicita verbala fortydliganden fran foreldsaren, vilket sakerstallde att
sammanhanget var tydligt synligt for deltagarna.

What to look out for? ‘
Key learnings on the role of 11.-23 in IBD

IL-23 has a pathogenic roleiinithe immune system andin IBD':3

Myelmd cells that express CD64 are the prlmary cellular source
of IL-23%"

‘Guselkumab is the oﬁly 'Ell'ja ing IL 23 |nh|b|tor offering the same
induction and malntenance dosinglin both CD and UC#52

. nodel. The clinical significance of these findings is unknown. . .
Johnson&dJohnson interleukin; UC, ulcerative colltis. Medical Educdtion
grish CL, et al. J Exp Med. 2005;201:233-40. 3. Pastor-Fernandgz G, et al. Cells. 2020;9:2044.
Guselkumab EMA SmPC. Accessed February 2026.

s Based on in vitro studies in an inflammatory monocyte model. The clinical significance of these findings is unknown.

1 CD, Crohn’s disease; IBD, inflammatory bowel disease; IL, interleukin; UC, ulcerative colitis.
1. Neurath MF. Nat Rev Immunol. 2024,24:559-76. 2. Langrish CL, et al. J Exp Med. 2005;201:233-40. 3. Pastor- Fernandez G, et al Cells. 2020;9:2044.
4. Sachen KL, et al. Front Immunol. 2025:16:1532852. 5. Guselkumab EMA SmPC. Accessed February 2026.

Dessutom overensstimmer den presenterade informationen med den godkinda
produktresumén, avsnitt 5.1, och presentationen innehdll inte nagot pastdende om Kklinisk
effekt utdver tillganglig och godkand evidens.

Mot denna bakgrund bestrider J&J att meddelandet var vilseledande eller avsett att ge intryck
av en klinisk nytta for guselkumab i férhallande till andra IL-23-hammare, sarskilt i ljuset av de
tydliga och aterkommande friskrivningsklausuler som anvants.

4.11 Slutsats

Sammantaget uppfyller alla ovan namnda faktorer klart kriterierna i NBL:s rattspraxis och
bekraftar att de tva J&J-symposierna maste beddmas som vetenskapligt utbyte snarare an
marknadsfoéring. Den information som lamnas vid symposierna kan inte provas enligt
marknadsforingsreglerna i LER eller andra marknadsrattsliga bestdammelser. | detta
sammanhang vill vi ocksa betona att den marknadsrattsliga regleringen aldrig har foretrade
framfor den grundlagsskyddade press- och yttrandefriheten.

5. J&Js kommersiella utstillningsmonter pa ECCO-kongressen innehdll inga
vilseledande reklamuttalanden

5.1 Allmdnna kommentarer

Nar det galler J&Js kommersiella monter upprepar AbbVie i sin anmalan i huvudsak det som
star i foretagets upphdrandeanmaning. AbbVie har inte i nagot vasentligt avseende beaktat
vad J&J har angett i sitt svar pa upphérandeanmaningen.
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Inledningsvis vill J&J paminna om att den del av ECCO-kongressen som innehaller foretags
utstallningsmontrar ar atskild fran de lokaler dar vetenskapliga symposier halls. Dessa separata
delar ar féremal for skilda juridiska beddémningar.

| synnerhet ska foljande beaktas:

o Massmonteraktiviteter utgér kommersiell kommunikation och bedéms enligt gallande
marknadsforingsregler (LER), medan

o vetenskapliga symposier, inbegripet presentationer av oberoende externa experter,
maste beddmas enligt de principer som styr vetenskapligt utbyte och yttrandefrihet som
anges ovan.

e Det faktum att liknande eller narbeslaktade @mnen kan tas upp i bada dessa
avseenden andrar inte denna distinktion. Information som presenteras i ett
kommersiellt sammanhang (bas) kan inte anvandas for att omkarakterisera information
som tillhandahalls av oberoende talare i ett vetenskapligt forum.

Det finns darfor ingen grund for att behandla vetenskapliga symposiers innehall som
kommersiellt enbart med héanvisning till férekomsten av eller innehdllet i en separat
utstallningsmonter. Varje atgard maste beddmas utifran sina egna meriter, inom sina
respektive rattsliga ramar.

Foretags massmontrar ar alltsa — till skillnad fran vetenskapliga symposier — marknadsféring
pa vilken LER é&r tillamplig. Det férhallandet att foretag i viss utstrackning presenterar samma
eller liknande information som presenteras vid ett vetenskapligt symposium innebar dock inte
att den information som presenteras av oberoende talare vid ett vetenskapligt symposium ska
betraktas som information som roér rent kommersiella férhallanden.

J&J motsatter sig AbbVies forsok att lata informationen i utstallningsmontern “smitta”
information som ldmnas av oberoende féreldsare vid vetenskapliga symposier.

5.2 Dubbelverkande verkningsmekanism (blockering av IL-23, bindning till CD64)

Vi hanvisar i alla delar till vad vi redan har angett i vart svar pa AbbVies upphdrandeanmaning
(bilaga 1), samt i avsnitt 4.10 ovan, och far sarskilt peka pa foljande.

J&J bestrider AbbVies pastdenden om att besbkare i montern gavs intrycket att
dubbelbindningen (dvs. blockering av IL-23 och bindning till CD64) ar av klinisk betydelse, att
det inte tydligt anges att dessa data ar baserade pa in vitro-data och att vasentlig data har
utelamnats.

Som namnts ovan stéds Tremfyas dubbelbindningsinformation fullt ut av produktresumén for
Tremfya, som i avsnitt 5.1 (verkningsmekanism) anger:

"Guselkumab &r en human monoklonal IgG 1A antikropp (mAb) som binder selektivt till proteinet
interleukin-23 (IL-23) via den antigenbindande delen, med hég specificitet och affinitet. IL-23
ar en cytokin som é&r involverad i inflammatoriska reaktioner och immunsvar. Genom att
blockera IL-23 fran bindning till dess receptor hdmmar guselkumab IL-23-beroende
cellsignalering och friséttningen av pro-inflammatoriska cytokiner.

Hos patienter med plackpsoriasis &r nivaerna av IL-23 i huden férhéjda. Hos patienter med
ulcerés kolit eller Crohns sjukdom &r nivaerna av IL-23 férhéjda i tarmvévnaden. | in vitro-
modeller befanns guselkumab hdmma bioaktiviteten hos IL-23 genom aft blockera dess
interaktion med IL-23-cellytreceptorn, sa att IL-23-medierad signalering, aktivering och
cytokinkaskader avbréts. Guselkumab har kliniska effekter pa plackpsoriasis, psoriasisartrit,
ulcerds kolit och Crohns sjukdom genom att blockera IL-23-cytokinvégen.

Myeloida celler som uttrycker FC-qamma receptor 1 (CD64) har visat sig vara en
dominerande kélla till IL-23 i inflammerad vavnad vid psoriasis, ulcerés kolit och Crohns
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sjukdom. Guselkumab har visat in vitro-blockering av IL-23 och bindning till CD64.
Dessa resultat tyder pa att guselkumab kan neutralisera IL-23 vid den celluléra kéllan till
inflammation. ”.

AbbVies pastaende att videon som beskriver den specifika dubbelverkande
verkningsmekanismen skulle pasta eller foresla en klinisk effekt eller till och med 6verlagsenhet
Over andra IL-23-hdmmare &ar helt ogrundat. Det framgar tydligt av videon att det som beskrivs
endast ar verkningsmekanismen fér Tremfya®. CD64-bindningen presenterades inte som bevis
pa klinisk nytta eller som ett pastaende om éverlagsenhet over andra IL23-hammare. | videon
gors inget uttalande om, och inte heller nagon koppling till, klinisk effekt.

Dessutom innehaller videon foljande tydliga, lasbara och entydiga information: "Baserat pa in
vitro-studier i en inflammatorisk monocytmodell. Den kliniska betydelsen av dessa fynd
ar okénd.”

Denna information inkluderades specifikt for att sdkerstalla att bestkare forstod evidensbasen
(in vitro) och att klinisk relevans for manniskor inte har faststéllts. AbbVies pastédende att det
inte fanns nagot tydligt in vitro-uttalande ar helt enkelt felaktigt.

" '{n,__
This binding does not

Q)

L&

Through binding to CDé4+ myeloid cells,
TREMFYA® is able to neutralise IL-23 at the
cellular source of inflammation*'

Through binding to CD64+ myeloid cells,
TREMFYA? is able to neutralise IL-23 at the
cellular source of inflammation*-*

5 et =23, witiriinu
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TREMFYA' (guselkumab)

DISCOVER TREMFYA® (guselkumab):
a dual-acting” IL-23 inhibitor that
neutralises IL-23 at its cellular source**-

)., 0011 / 01:53

DISCOVER TREMFYA® (guselkumab):
a dual-acting” IL-23 inhibitor that

neutralises IL-23 at its cellular source**'*
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TREMFYA® also binds to CDé64" in myeloid cells,
which are a predominant source of IL-23 in inflamed
tissues in Crohn's disease and ulcerative colitis'>

b D) 00:49 / 01:53

12


mailto:jacdk@its.jnj.com

Janssen-Cilag AB, a Johnson & Johnson Company T +46 8 626 50 00
‘JOhnson &JOhnson Kolonnvagen 45, 170 67 Solna, Sweden jacse@its.jnj.com
VAT No. SE556024003701

TREMFYA® also binds to CD64" in myeloid cells,
which are a predominant source of IL-23 in inflamed

tissues in Crohn's disease and ulcerative colitis'>

] o). 0049 /[ 0153

Da J&J varken havdar eller antyder nadgon 6verlagsen klinisk effekt (se in vitro "disclaimer”),
saknas relevans for AbbVies hanvisning till den vetenskapliga publikationen "CD64 binding
potential does not translate into Enhanced Therapeutic efficacy for anti-IL-23 Antibodies under
fysiologically relevant conditions | Molecular Medicine | springer Nature Link” (en publikation
sponsrad exklusivt av AbbVie, och vilken endast har forfattare anslutna till AbbVie).

Dessutom ar det sarskilt anmarkningsvart att AbbVie, dven om bolaget ifragasatter den in
vitro-effekt av Tremfya som beskrivs ovan, annu inte har Iamnat in nagra skriftliga bevis som
skulle géra det mojligt for halso- och sjukvardspersonal att havda att dess egen IL-23-
hammare, risankizumab, samtidigt blockerar och binder IL-23 till CD64 (in vitro). | motsats {ill
Tremfyas produktresumé sager Skyrizis produktresumé ingenting om bindning till CD64. Detta
framgar tydligt i den vetenskapliga publikationen av Zhou L. et al., MABS, 2021, en preklinisk
jamforande studie utford av forskare anlitade av AbbVie, att risankizumab inte binder till CD64
med hdg affinitet (vilket ocksa medges i AbbVies anmalan).

Sammanfattningsvis bor AbbVies pastdende att J&Js information om guselkumabs
dubbelverkande verkningsmekanism &r vilseledande ogillas i sin helhet.

5.3 J&J gjorde inte vilseledande uttalanden om den éarliga doseringsfrekvensen efter
induktion (6 ganger per ar)

Vi hanvisar aterigen i alla delar till vad vi redan har redovisat i vart svar till AbbVie (bilaga 2)
och far dartilll peka pa foljande.

| enlighet med vad AbbVie anger ar den rekommenderade underhallsdosen av Tremfya®
(guselkumab) efter induktionsbehandling 100 mg var attonde vecka. | produktresumén
anges foljande:

Efter avslutad induktionsdosbehandling & den rekommenderade underhallsdosen 100 mg
med bérjan vid vecka 16, administrerad som subkutan injektion var 8:e vecka. Alternativt, fér
patienter som inte uppvisar tillrdcklig terapeutisk nytta av induktionsbehandling, kan en
underhéllsdos pa 200 mg administrerad som subkutan injektion med bérjan vid vecka 12 och
var 4:e vecka darefter 6vervdgas (se avsnitt 5,1). Fér dosen 200 mg, se produktresumén fér
TREMFYA 200 mg injektionsvétska, 16sning.

Mot denna bakgrund ar pastdendet "sex ganger per ar’ forenligt med det godkanda
rekommenderade underhallsschemat. For att ytterligare klargdra att meddelandet avsag den
rekommenderade underhallsdosen visades en PushPen med gront nalskydd, vilket indikerar
dosen pa 100 mg (i motsats till dosen 200 mg, som levereras i en gul enhet).
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- NTremf

a
(guselkumab)y

ONLY 6 DOSES PER YEAR AFTER INDUCTION™

Johnson&dJohnson

*The recommended TREMFYA® maintenance dose for both CD and UC is 100 mg SC q8w. Alternatively, for patients who do not show adequate therapeutic benefit to induction treatment according to clinical judgement, a maintenance dose of 200 mg SC géw may be considered.’
€D, Crohn's disease; q4w, every 4 weeks; q8w, every 8 weeks; SC, subcutaneous; SmPC, Summary of Product Characteristics; UC, ulcerative colitis.

J&J vill ocksa understryka att montervaggen dar doseringsmeddelandet visades matte ca 6,36
x 3,35 meter. En tydlig asterisk var synlig och hanvisade till ansvarsfriskrivningen som
placerades langst ner pa montervaggen. Den rekommenderade underhallsdosen fér
TREMFYA fér bade CD och UC &r 100 mg SC. Alternativt kan en underhallsdos pa 200 mg SC
Q4W overvégas for patienter som inte visar tillrécklig terapeutisk nytta av induktionsbehandling
enligt klinisk bedémning.” (J&Js betoning)

| motsats till AbbVies pastaenden var budskapet om den arliga doseringsfrekvensen efter
induktion saledes korrekt, fullstandigt, férenligt med produktresumén och inte vilseledande.

Vi vill aven peka pa att AbbVie felaktigt hanvisar till 400 mg-dosen som en underhallsdos nar
foretaget havdar att "dosen 6 ganger per ar géller endast 100 mg-dosen, men inte den hégre
dosen pa 200 mg eller 400 mg.”. Produktresumén visar tydligt att dosen 400 mg endast ar
avsedd for induktionsbehandling och inte for underhallsbehandling.

Sammanfattningsvis ar det J&Js fasta Gvertygelse att meddelandet var sanningsenligt, korrekt
och korrekt refererat, och vi tillbakavisar helt att meddelandet inte stdds i produktresumén eller
ar vilseledande.

5.4 Bedémning av beslut fran andra jurisdiktioner som grundar sig pa utlindska
bestdmmelser

IGN har att beddma ifragavarande anmalan utifran regleringen i LER. Beddmningen ska
séaledes inte ske med stdd av dansk, norsk eller annan reglering. Varje enskild jurisdiktion har
sin reglering och varje enskilt fall maste bedémas utifrdn den specifika ordalydelsen och de
bilder som anvéands, tillamplig reglering och praxis samt omstandigheterna i det enskilda fallet.
Foreliggande fraga ror specifika pastaenden och bilder som anvants i Sverige och ska darfor
beddmas enligt svenska regelverk. Vi noterar att AbbVie, trots detta, selektivt har valt att ange
information om beslut baserade pa annat reglering an LER. Med anledning harav far J&J
informera IGN om att det finns beslut dar bedomningen har varit den motsatta, dvs att bilden
inte ar sa enkelriktad som AbbVie vill ge intryck av.

Till exempel bedémdes och beslutades till foljd av AbbVies anmalan, den 13 maj 2026, fragan
om dubbelbindning av “Deontological Committee of pharma.be (Belgium Innovative
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Pharmaceutical Trade Association)”, den belgiska branschorganisationen for innovativ
lakemedelsindustri. Kommitéen fann att J&J inte hade O&vertratt gallande reglering .
Sammanfattningsvis drog det sjalvreglerande organet slutsatsen att informationen om
dubbelbindning ansags vara en beskrivning av hur molekylen fungerar, inte att denna
mekanism ar kliniskt dverlagsen andra behandlingar, och att budskapet nyanserades
ytterligare av fotnoten enligt vilken informationen bygger pa in vitro-studier och att den kliniska
nyttan inte ar kand (bilaga 5).3

6. Sammanfattning och slutsats

For ordningens skull vill vi ndamna att vi har noterat att AbbVie i viss man aberopat andra artiklar
i sin ANMALAN till IGN &n de som namns i foéretagets upphérandeanmaning till oss. D& detta
forhallande inte paverkar véar redovisning ovan avhaller vi oss fran att kommentera detta
narmare.

Sammanfattningsvis bestrider vi, med hanvisning till vad vi har angivit ovan och i vart svar pa
AbbVies upphoérandeanmaning, att av AbbVie patalad information under symposierna
respektive i var monter utgor dvertradelse av LER.

Nar det géller symposierna vill J&J sarskilt peka pa att vi har demonstrerat:

Att ECCO-kongressen ar en hogt ansedd vetenskaplig kongress, som ar helt oberoende av
AbbVie, J&J och andra lakemedelsforetag;

Att J&J-symposierna har utarbetats av en extern vetenskaplig kommitté (Scientific Steering
Committee), bestaende av oberoende experter inom det aktuella terapiomradet, och att denna
ansvarar for att utveckla programstrukturen, identifiera relevanta vetenskapliga fragor och
foresla amnen och férelasare pa grundval av medicinsk och vetenskaplig relevans och
kompetens;

Att alla programpunkter som organiserades av J&J har en rent vetenskaplig karaktar;

Att presentationerna i sin helhet var helt vetenskapligt inriktade;

Att J&J har ingatt avtal med alla talare som har talat om de aktuella programpunkterna, och att
namnda avtal innebar att forelasarna atog sig att se till att presentationerna var objektiva,

balanserade och vetenskapligt grundade;

Att alla forelasare som anlitas av J&J ar framstaende forskare och forfattare till vetenskapliga
publikationer, och att majoriteten av forelasarna ar professorer;

Att inga representanter for J&J har deltagit som forelasare vid symposierna;
Att alla forelasare har varit oberoende av J&J;

Att inget av J&Js varumarken namns vid namn i programbladet och att detta inte har skett vid
nagot av symposierna, och att den information som lamnas om substanser endast presenterats
med generiskt namn

Den information som lamnats vid symposierna utgdr saledes inte marknadsféring, utan
omfattas av grundlagsskyddade yttrandefrihetsrattsliga principer, som galler aven vid
bedémningar enligt regleringen i LER.

For det fall att IGN, trots vad som har angivits ovan, skulle anse att AbbVies anmarkningar om
symposierna kan provas enligt LER, har J&J visat att den information som talarna lamnade vid
de vetenskapliga symposierna inte i nagot avseende strider mot regleringen i LER.

3 For fullstandighetens skull vill vi ndmna att AbbVie har verklagat det belgiska beslut. Fragan ar annu inte avgjord.
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Nar det géller montern vill J&J séarskilt papeka att vi har bevisat

Att informationen om dubbelbindning stdds av produktresumén for Tremfya, det angavs tydligt
att informationen om dubbelbindning grundar sig pa in vitro-studier;

Att det tydligt angavs att den kliniska betydelsen av dessa fynd ar okand;

Och att informationen om att den rekommenderade underhallsdosen av Tremfya®
(guselkumab) efter induktionsbehandling ar 100 mg var attonde vecka.

Saval den information som presenterades vid satellitsymposierna som i den kommersiella
utstallningsmontern ar séledes férenlig med gallande regler.

Vi ber darfor respektfullt IGN att helt ogilla AbbVies anmalan.

Med vanlig halsning

. Digitally signed by Martin
Ma rtl n Johansson
Date: 2026.06.10 15:52:06

Johansson e

Martin Johansson
Medical Affairs Lead, Sweden

Johnson & Johnson Innovative Medicine
Janssen-Cilag AB
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Forteckning 6ver bilagor
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AbbVies upphérandeanmaningfran den 13 april 2026

Svar fran J&J den 26 april 2026

Biografier 6ver anlitade foreslasare

Utdrag fran J&J Speaker Agreement

Engelsk oOversattning av beslut av den 13 maj 2026 utfardat av Deontological
Committee of pharma.be (Belgium Innovative Pharmaceutical Trade Association)


mailto:jacdk@its.jnj.com

		2026-06-10T15:52:06+0200
	Martin Johansson
	I agree to the terms defined by the placement of my signature on this document.




