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Kommentar till J&J svar rérande Anmalningsarende IGN685.

1. INTRODUKTION

1.1.

1.2,

13.

Inledningsvis ska det understrykas att AbbVie® haft intentionen att finna en mellan parterna
konstruktiv 16sning men i och med att parternas instéllning ar vitt skilda har AbbVie tillslut
valt att hdnskjuta fragan till IGN for en oberoende bedémning. AbbVie har, innan anmalan
inlamnats, meddelat J&J att J&J:s installning i svaret pa upphdérandeanmaningen bestrids i
sin helhet och att bolaget avser att anmala drendet for IGN:s bedémning.

Med hanvisning till IGN:s skrivelse av den 11 juni 2026 i ovanstaende anmalningsarende far
AbbVie harmed inkomma med féljande yttrande. AbbVie vidhaller sin tidigare framfoérda
installning i sin helhet men finner det nédvandigt att sarskilt bemdta nedanstaende punkter
med anledning av J&J:s svaromal av den 10 juni 2026.

Det kan det konstateras att J&J tycks gora gallande att AbbVie inte pa ett erforderligt satt
skulle ha redovisat att J&J svarat pa AbbVies upphdrandeanmaning. Detta ar felaktigt,
tvartom har AbbVie redan inledningsvis i anmalan till IGN redogjort for J&J:s svar och dven
bilagt svaret som bilaga 2 till anmalan. Daremot bestrider AbbVie J&J:s instdllning och
vidhaller att saval symposierna som marknadsforingsbudskapen i utstallningsmontern
innebar 6vertradelser av LER samt &r i strid med gallande lagstiftning pa satt som redogjorts
for i anmalan. Det bestrids vidare, vilket J&J tycks gora gallande, att AbbVie skulle ha
kopplat samman innehallet i symposierna och utstallningsmontern pa ett sitt som ger
intryck av att de gemensamt skulle utgéra marknadsforing. Det ar ostridigt att symposierna
och utstéllningsmontern ska bedomas var for sig vilket dven varit tydligt utifran
dispositionen av saval AbbVies upphdrandeanmaning som anmalan. Den koppling som
AbbVie gjort mellan innehallet i symposierna och utstallningsmontern ar framforallt i
forhallande till dubbelbindning och CD64-bindning. Pastaenden om dubbelbindning och
CD64-bindning marknadsfordes i utstéliningsmontern vilket tyder pa att det &r en
produktegenskap som J&J anser ha ett kommersiellt varde. | och med att dubbelbindning
och CD64-bindning dven framholls under symposierna far det anses vara kommersiella

1 AbbVie anvinder sig av samma definitioner som i anmélan till IGN.
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budskap som utgoér marknadsforingspastaenden om J&J:s produkt Tremfya® (guselkumab).
Se bilder fran utstallningsmontern nedan.

DISCOVER TREMFYA® (guselkumab):
a dual-acting® IL-23 inhibitorthat
neutralises IL-23 at its cellular source™™™*

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

2. FRAMJANDE AV VETENSKAPLIG DEBATT TILLATER INTE MARKNADSFORING AV LAKEMEDEL

2.1. | motsats till vad J&J tycks anféra och sdsom redogjorts for i anmalan stodjer AbbVie starkt
framjandet av medicinsk vetenskap och vikten av den vetenskapliga debatten i [ampliga
forum. Den underliggande fragan i férevarande anmalan ar dock av en helt annan karaktér,
namligen fraga om en sammankomst bendamnd som ett vetenskapligt symposium men dar
det 6vergripande intrycket &r att innehallet &r kommersiellt och marknadsfor specifika
lakemedel. Sddant innehall maste anses utgéra marknadsfoéring som ska utformas i enlighet
med LER och géllande lagstiftning oavsett bendmning av forum eller ssmmankomst. | annat
fall skulle det 6ppnas en oavsiktlig mojlighet att kringga regelverken genom att bendmna en
sammankomst for ett "vetenskapligt symposium” men i sjalva verket férmedla
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2.2,

2.3.

2.4,

kommersiella budskap och marknadsfora specifika Iakemedel. Principerna som fastslagits av
NBL i de omnamnda besluten 1094/21 och 215/84, i vilka det precis som J&J framfort
betonas att en dvergripande bedémning av symposiet dr avgérande, kan knappast heller ha
syftat till att dppna upp for en sddan mojlighet.

Ett verkligt utbyte av medicinsk vetenskap bor ske pa ett neutralt satt, med valbalanserad
jamférande information samt en balanserad presentation av relevanta
behandlingsalternativ som bor leda till att hadlso- och sjukvardspersonal far en béttre
forstaelse for sjukdomen och behandlingsalternativen som helhet.

De ifrdgavarande symposierna har inte uppfyllt kriterierna pa ett verkligt utbyte av
medicinsk vetenskap pa ett valbalanserat satt av foljande huvudsakliga skal:

e Att endast namna en klass, t.ex. IL23-hdmmare, utgér inte ett vetenskapligt utbyte.
Innehallet var dessutom huvudsakligen inriktat pa guselkumab med mycket fa
omnamnanden av andra substanser i samma klass och dn mindre en meningsfull
vetenskaplig diskussion om andra substanser och deras relevanta data. Innehallet gav
saledes inte ett rattvist och balanserat intryck 6ver produkter i hela klassen.

e Som framforts i anmadlan anvidnder J&J frekvent marknadsforingspastdenden om
dubbelbindning och dubbelverkning (eng. dual mechanism and dual-acting) som en férdel
for guselkumab. | enlighet med vad som anges i anmalan har detta ddremot inte pavisats,
utan i senare studier har det tvartom visats att lakemedel med dubbelbindning saknar
klinisk fordel. J&J stodjer sig darmed pa obestyrkta pastaenden om dubbelbindningar for
att genomgaende ge intrycket att guselkumab &r “huvudpersonen” medan 6vriga
lakemedel i klassen ar "statister” som anvands for att satta guselkumab i sitt sammanhang

e | och med att andra IL23-hdmmare knappt namndes &r det rimligt att anta att deltagande
hdlso- och sjukvardspersonal fick ett betydligt starkare intryck av guselkumab i
forhallande till andra substanser. Aven detta ger ett obalanserat intryck éver produkter i
hela klassen.

e Sikerhet och rimlig balans (innefattande anvandning vid graviditet) berdrdes under
symposierna inte i proportionell omfattning i férhallande till vad som anges i den
godkdnda produktresumén. Det forekom inte heller nagra diskussioner om
osakerhetsfaktorer, kunskapsluckor eller situationer dar guselkumab mojligen inte ar det
basta alternativet, vilket aven det innebar att framstallningen varit obalanserad.

J&J:s pastaenden om att symposierna varit ett forum for ett vetenskapligt utbyte behover
ses for vad det faktiskt ar; ett kringgdende av LER:s regler genom att beteckna innehall som
uppenbart var kommersiellt som vetenskapligt. Undantaget for vetenskapligt utbyte enligt
LER ar avsett att skydda en genuin, balanserad och oberoende medicinsk diskussion. Det &r
inte avsett att erbjuda en regulatorisk frizon for férmedling av ett lakemedelsforetags
kommersiella budskap genom vad som utges att vara oberoende talare, inom ramen for
kommersiellt sponsrat satellitsymposium. Det dvergripande intrycket av symposierna,
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beddmda som en helhet, ar saledes att dessa utgjort marknadsféring for J&J forklatt i
vetenskaplig terminologi.
3. LAKEMEDELSFORETAG ANSVARAR FOR SYMPOSIUMS INNEHALL OCH ANLITADE FORELASARE

3.1. Ett sponsrande ldkemedelsféretag bér alltid ansvaret for symposiets innehall och
genomfdrande oavsett om externa foreldsare anlitas. Laikemedelsforetaget, i forevarande
fall J&J, ar skyldigt att informera, sdkerstalla och kontrollera att féreldsarna vid varje
tidpunkt foljer LER och géllande lagstiftning. Att J&J nu, for férsta gangen, framfor att det
vetenskapliga innehallet har utvecklats av en extern vetenskaplig kommitté och att endast
J&J:s medicinska avdelning deltagit i utvecklingen, planeringen och godkdannandet av
symposiernas innehall saknar betydelse for ansvarsfragan - J&J bér likval det fullstdndiga
ansvaret for symposiernas innehall och genomférande.

3.2. Uttalanden fran foreldsare som innehaller vardeladdade uttryck sdsom “high bar
endpoints”, “impressive” och ”high rates” kan uppfattas som marknadsféringspastaenden
om de inte balanseras med relevanta reservationer, motstridiga data eller redovisning av

kanda kunskapsluckor vilket saknats i den férevarande situationen.

3.3. I synnerhet nar det galler uttalanden om anvandning av guselkumab under graviditet i strid
med den godkanda produktresumén ska sarskild hansyn tas till den mycket kansliga
patientgruppen gravida. Sddana uttalanden bor géras med stor forsiktighet i ett balanserat
sammanhang och det ar sarskilt viktigt att pa ett lampligt satt redogora for de
begransningar och oklarheter som finns i data, inklusive hanvisningar till indikationer och
riktlinjer. Under det aktuella symposiet iakttogs inga sddana sarskilda hansyn, med
undantag for en diskussion om konsensusriktlinjerna. Detta kan dock inte kompensera for
avsaknaden av en adekvat diskussion om 6vriga IL-23-hammare. J&J har i sitt svar av den 28
april 2026, vilket ocksa hanvisas till i J&J:s svar pa anmaélan av den 10 juni 2026, angett att
bolaget med anledning av pastdenden om anvandningen av guselkumab under graviditet
har eller ska paminna sina anlitade foreldsare om vikten att efterleva sina kontraktuella
ataganden och i synnerhet sakerstalla att informationen som tillhandahalls ar korrekt, inte
vilseledande samt i enlighet med den godkdanda produktresumén och regulatoriska krav.
Detta framstar som motstridigt i och med att J&J samtidigt vidhaller att uttalandena inte
varit i strid med LER eller gdllande lagstiftning.

4. MARKNADSFORINGSPASTAENDEN OM DOSERING | UTSTALLNINGSMONTERN

AbbVie vidhaller att intrycket av doseringsuppgifterna i utstallningsmontern “sex ganger
per ar” ger intrycket av en allmén dosering for Tremfya®. J&J:s pastaende om att fargen pa
nalskyddet skulle klargora att meddelandet endast avsag dosen om 100 mg saknar
relevans. Fran bilden nedan kan det noteras att en PushPen med gult nalskydd var placerad
precis framfor montervaggen och att narbilden pa en PushPen till vanster om
doseringspastaendet hade ett gult nalskydd. Det gula nalskyddet indikerar i motsats till vad
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J&J framfort att dosen om 200 mg &dr det som meddelandet avser, eller att meddelandet
tar sikte pa saval 100 mg som 200 mg. Detta ger i sin tur intryck av att “sex ganger per ar”
ar en allman dosering for Tremfya® och inte begrdnsning till dosen om 100 mg.

5. HANVISNING TILL BESLUT FRAN ANDRA JURISDIKTIONER BIDRAR TILL EN HELHETSBILD

5.1. AbbVie instammer i att beslut fran andra jurisdiktioner inte far direkt tillamplighet i Sverige
och att J&J:s handlingar i forevarande anmalan ska bedémas utifran LER och svensk
lagstiftning. Besluten fran Danmark och Norge bidrar dock till en helhetsbild av J&J:s
handlande och av hur nérliggande marknadsforingspastdenden har bedomts i andra
jurisdiktioner. Gallande det belgiska beslutet kan det framhallas att den belgiska
branschorganisationen for innovativ lakemedelsindustri, pharma.be, inte har provat
foljande tva sjalvstandiga grunder i sitt beslut: (i) avsaknad av stéd i den godkédnda
produktresumén — J&J:s presentation av CD64-bindningen som terapeutiskt betydelsefull, i
form av en “dubbel verkningsmekanism” (eng. dual action), tillskriver egenskapen klinisk
relevans som saknar stdd i den godkanda produktresumén, vilken éverhuvudtaget inte
innehaller nagon hanvisning till “dual action”; samt (ii) avsaknad av vasentlig kvalificerande
information med tillrdckligt framtradande placering — information om att CD64-bindning
endast har pavisats in vitro, och darmed saknar klinisk relevans, har enbart placerats i
finstilta texter och har inte presenterats tydligt och lasbart. Enbart av dessa skal dr en
jamforelse med det belgiska beslutet missvisande och kan inte anses bidra till
helhetsbedémningen i forevarande anmalan. AbbVie har dessutom 6verklagat beslutet,
varfor det annu inte vunnit laga kraft — en omstandighet som J&J endast angett i liten
textstorlek i en fotnot pa sidan 15 i svaromalet av den 10 juni 2026. Parterna forvantas fa
besked om utgangen av 6verklagandet efter sommaren. Vi noterar darfor med férvaning att
ett icke slutligt beslut har aberopats i denna anmélan, inte minst mot bakgrund av att beslut
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meddelade av pharma.be ar konfidentiella och dess innehall inte far delges tredje man utan
den andra partens godkdannande.

Vénligen meddela oss om vi kan bistd med ytterligare information, i annat fall bedémer vi
anmalningsarendet vara fardigberett for IGN:s bedéomning.

Basta halsningar

Anders Ottenblad
Compliance Director Nordics
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