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den 26 Maj 2026 Informationsgranskningsndmnden IGN
Lakemedelsindustriféreningen (LIF)
Box 17698
118 92 Stockholm
(Skickat via email till: IGN@Iif.se)

Anmalan avseende marknadsforing av Tremfya® under
internationell kongress i Sverige

AbbVie AB ("AbbVie”) far harmed till informationsgranskningsnamnden ("IGN”) anmala
atgarder som vidtagits av Janssen-Cilag International NV (och eventuella koncernbolag
innefattande Janssen-Cilag Aktiebolag (J&J Innovative Medicine)) (”J&J”) avseende
marknadsféring av Tremfya® (guselkumab) under ECCO-kongressen! som dgde rum 19-21
februari 2026 i Stockholm, Sverige ("ECCO”). J&J:s agerande strider enligt AbbVies
uppfattning mot Likemedelsbranschens etiska regelverk ("LER”) samt gallande lagstiftning
sasom redogors for nedan.

Janssen- Cilag International NV ar innehavare av marknadsforingstillstandet for Tremfya®
och ar det J&J bolag som uppges ha vidtagit de patalade handlingarna. | och med att de
patalade handlingarna genomférdes vid en kongress i Sverige som atminstone delvis riktade
sig mot den svenska marknaden ska det lokala J&J bolaget, dvs. Janssen-Cilag Aktiebolag i
egenskap av Lif medlem tillse att LER iakttas av saval moderbolag som koncernbolag.
AbbVie ar medlem i Lif och har sdledes taleratt enligt 18 § p. 2 Stadgar och arbetsordning for
IGN och NBL. Den 14 april 2026 har AbbVie till J&J sdnt en upphdrandeanmaning dar J&J
uppmanats att upphéra med de ifragavarande handlingarna samt forbinda sig att avsta fran
all framtida anvandning av de ifragavarande pastaendena och uttalandena samt pastaenden
och uttalanden med vasentligen liknande innehall. Den 28 april 2026 mottog AbbVie ett
bestridande dar J&J AB tillbakavisar att de patalade handlingarna skulle strida mot LER och
fastslar att nagra korrigerande atgarder eller ataganden inte ar aktuella. Saval
upphoérandeanmaningen som bestridandet bifogas som Bilaga 1 och Bilaga 2.

Denna anmalan fokuserar pa de mest vasentliga fragorna som patalades i vart brev av den
14 april 2026 i syfte att avgransa fragorna for IGN:s prévning. Detta innebar dock inte att
AbbVie godtar J&J:s bestridande avseende de 6vriga anmarkningarna som lyfts frami
ovannamnda brev.

AbbVie vill klargora att denna anmalan inte riktar sig mot principen om industrisponsrad
vetenskaplig verksamhet vid internationella kongresser, och inte heller syftar till att
begrdnsa det legitima utbytet av vetenskaplig kunskap bland héalso- och sjukvardspersonal.
Tvartom stodjer AbbVie starkt framjandet av medicinsk vetenskap och den 6ppna, rigorésa
diskussionen av klinisk evidens i lampliga forum. Vetenskapliga symposier som genomfors i

1 ECCO star fér European Crohn’s and Colitis Organisation. 2026 ars kongress ar den 21:a ECCO konferensen.
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enlighet med tillampliga branschstandarder och som presenterar genuina kliniska framsteg
under transparenta och balanserade vetenskapliga forutsattningar fyller ett viktigt och
legitimt syfte for det medicinska samfundet. Den underliggande fragan i denna anmalan ar
av en helt annan karaktar. Den avser specifikt det satt pa vilket J&J utformade och
genomfdrde sina satellitsymposier under ECCO, namligen att ett till synes vetenskapligt
evenemang omvandlades till ett marknadsforingsforum. Detta redogérs for i detalj nedan.

1 Anmarkningar

Under ECCO anordnade J&J tva satellitsymposier, (i) Charting the UC horizon: Navigating IL-
23 in clinical practice och (ii) Mission remission: practical insights for Crohn’s disease in the
IL-23 era och sponsrade en utstdllningsmonter i den kommersiella delen av kongressen.
AbbVie har ett antal anmarkningar avseende saval symposiernas innehall som materialet
som presenterades i utstallningsmontern.

1.1 Anmarkningar avseende satellitsymposier

Inledningsvis ska det konstateras att symposierna hade en tydlig kommersiell
inramning och marknadsféringsinriktad karaktar. Vad som utgor en
marknadsatgard beddms, sdsom tidigare fastslagits av NBL, inte utifran vilket
informationsmedel eller vilken framstallningsteknik som har anvants for att
formedla informationen. Det avgoérande ar om informationen kan anses ha ett
kommersiellt syfte och avse rent kommersiella forhallanden, och dven ett
symposium kan saledes anses vara en marknadsforingsatgard i LER:s mening. |
forhallande till symposier finns det inga generella krav som ska vara uppfyllda for
att ett symposium ska anses ha innehallit kommersiell information, utan en
helhetsbedémning ska goéras. | en sddan helhetsbedémning har NBL tidigare bl.a.
tagit hansyn till om de substanser som behandlats under symposiet har angivits
med enbart generiska benamningar, om programpunkterna har gallt specifika
produkter eller varit huvudsakligen probleminriktade och inriktade pa generiska
substanser samt om medverkande foreldsare vid symposiet haft en anknytning till
eller varit fristaende i forhallande till det arrangerande lakemedelsféretaget. Som
ett led i helhetsbedomningen har NBL dven tidigare tagit hansyn till om det funnits
en ensam arrangor av symposiet och om denna arrangér varit kommersiellt
verksam inom det aktuella terapiomradet.?

Symposiernas tydliga kommersiella inramning och marknadsféringsinriktade
karaktar visades exempelvis genom rymd- och universumtema med foérstarkande
inslag sasom ljud- och audiovisuellt material. | videointroduktionen till symposierna
framfordes foljande mycket marknadsforingsinriktade budskap “Join us on our
relentless quest to explore new frontiers. During this IBD space odyssey, you will

2 Se NBL:s beslut med publiceringsdatum den 10 maj 2007 i drende 215/84 samt NBL:s beslut med publiceringsdatum den 30 mars 2022 i
drende NBL 1094/21.
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make new discoveries. These new discoveries are like precious gold that you can
take back to your clinical practice and help improve the lives of your patients with
IBD. Because it is beyond the stratosphere that you will find how treatment success
in ulcerative colitis has been redefined for patients and physicians. Let’s navigate
beyond the horizon and collect key takeaways that will raise the bar of IBD
management."

Aven symposiernas innehall var tydligt kommersiellt till sin natur och innefattade
marknadsfoéringsbudskap. Syftet med symposierna uppgavs vara att diskutera de
senaste uppgifterna om IL-23 hamning, men fokus lag helt pa Tremfya® (dven om
det hdnvisades till det generiska namnet guselkumab) och dess effekt som beskrevs
med starka vardeord. Innehallet var helt och hallet inriktat pa Tremfya®:s positiva
egenskaper och inkluderade endast minimalt med information om
sakerhetsaspekter. Innehallet var varken objektivt, sakligt eller balanserat. Se
exempel pa ett flertal bilder som visades under symposierna i Bilaga 3. Trots att det
generiska namnet guselkumab anvandes har det varit uppenbart att informationen
avsett Tremfya®, i synnerhet eftersom J&J varit ensam arrangor av symposierna
och presentationerna fokuserat pa vilka egenskaper och fordelar som just deras
produkt guselkumab har. Det kan dven noteras att J&J i sina utstallningsmontrar,
vilka dven de férekommit pa ECCO, uttryckligen refererat till Tremfya®. Kopplingen
mellan J&J och Tremfya® dr darmed uppenbar. Symposierna har saledes avsett en
specifik produkt och inte varit probleminriktade avseende generiska substanser,
varfor symposiernas innehall uppenbart har haft ett kommersiellt syfte och avsett
rent kommersiella forhallanden. Utformningen av symposierna utgor darmed
fortackt lakemedelsinformation i strid med LER, artikel 5 i kapitel 1, avdelning 1.

J&J hade aven anlitat halso- och sjukvardspersonal som foreldste om Tremfya®
under symposierna med ensidigt positiva varderingar. Se exempel pa uttalanden
som ar hamtade fran transkription av symposierna i Bilaga 4. Uttalandena framstar
varken som sakliga, balanserade eller rattvisande utan snarare som uttalanden som
gjordes i egenskap av garant for Tremfya® och/eller reckommendation av
behandling med Tremfya®. Foreldsarna kan darfor inte anses ha haft en fristdende
roll i forhallande till J&J. Vid bedémningen av om en presentation ar av kommersiell
natur har NBL tidigare bl.a. beaktat huruvida innehallet i presentationen framstallts
pa ett tydligt och neutralt satt av foreldsaren, utan anvandning av vardeord eller
jamforelser till ndgon terapis férdel.? Aven presentationerna faller dirmed
uppenbart inom LER:s tillampningsomrade och agerandet ar saledes i strid med
LER, artikel 8 i kapitel 1, avdelning 1. J&J &r ansvarigt for att allt innehall under
symposierna ar forenligt med LER oavsett vad som dverenskommits med
foreldsarna eller avtalsvillkor som inte har efterlevts.

3 Se NBL:s beslut med publiceringsdatum den 30 mars 2022 i &rende NBL 1094/21.
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111

Off-label marknadsféring och pdastdenden som strider mot produktresumén

Under symposiet "Charting the UC horizon: Navigating IL-23 in clinical practice” tar en av
forelasarna upp IL-23 behandling under graviditet och citerar "Global Consensus Statement
on the Management of Pregnancy in Inflammatory Bowel Disease”. Se nedan och i Bilaga 5:

“Women with IBD who are pregnant or attempting conception should continue with anti-
IL-23 therapy throughout pregnancy (mirikizumab, risankizumab, guselkumab).” (AbbVies
fetmarkering och understrykning).

"Continue all biologics and thiopurines throughout pregnancy and lactation." (AbbVies
fetmarkering och understrykning).

"Avoid small molecules during pregnancy and lactation."

Att denna publikation har tagits med i symposiet innebar att J&J rekommenderar att
Tremfya® kan anvandas under graviditet och amning, vilket strider mot den godkénda
produktresumén. | produktresumén for Tremfya® anges féljande:

Kvinnor i fertil alder
Fertila kvinnor ska anvanda effektiva preventivmetoder under behandling och i minst 12
veckor efter avslutad behandling. (AbbVies fetmarkering och understrykning).

Graviditet

Det finns begrdnsad mdngd data frdn anvdndningen av guselkumab hos gravida kvinnor.
Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga effekter avseende graviditet, embryo-
/fosterutveckling, férlossning eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3). Som en
forsiktighetsatgdrd bér anvdndning av Tremfya® undvikas under graviditet. (AbbVies
fetmarkering och understrykning).

Amning

Det dr okédnt om guselkumab utséndras i bréostmjolk. Det dr kdnt att humant IgG utséndras
i bréstmjélk under de forsta dagarna efter fédseln och kort ddrefter sjunker till laga
koncentrationer. Ddrmed kan en risk fér det ammade spédidbarnet inte uteslutas. Ett beslut
madste fattas om man ska avbryta amningen eller avsta frdn behandling med Tremfya®
efter att man har tagit hénsyn till férdelen med amning fér barnet och nyttan med
behandling fér kvinnan. Se avsnitt 5.3 fér information om utséndring av guselkumab i mjélk
fran djur (cynomolgusapa). (AbbVies fetmarkering och understrykning).

Dessutom uttryckte den av J&J anlitade foreldsaren utan forbehall att det rekommenderas
att férskriva Tremfya® under graviditet. Detta ger intrycket att Tremfya® bor anvandas
under graviditet. Exempel pa ytterligare uttalanden fran symposiet finns i Bilaga 3. Pa en
av bilderna som visades under symposiet finns en direkt hanvisning till guselkumab.

Anlitade foreldsare far inte rekommendera specifika behandlingar eller produkter; om
sadana uttalanden anda gors i strid med LER, artikel 8 i kapitel 1, avdelning 1, forblir J&J
fullt ansvarigt.
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AbbVies uppfattning ar vidare att den information som lamnades under symposiet star i
klar motsattning till innehallet i produktresumén och darmed utgér overtradelser av LER,
artikel 2 och 4 i kapitel 1, avdelning 1. AbbVie anser att 6vertradelsen ar sarskilt allvarlig
eftersom den ror patientsakerhet och i synnerhet gravida patienter samt potentiellt
embryon och foster under utveckling samt nyfédda. | tidigare beslut fran IGM har
reservationsldsa pastaenden som ger intryck av att ett lakemedel ar [dmpat for gravida
kvinnor ansetts sta i strid med lakemedlets produktresumé, som anger att anvandning
under graviditet och amning kraver en noggrann nytta-/riskavvagning, och agerandet har
séledes ansetts std i strid med LER, artikel 2 i kapitel 1, avdelning 1.*

J&J:s agerande, det vill sdga att anlita en foreldasare som formedlar information i strid med
produktresumén, star dven i strid med géllande lagstiftning. Av artikel 87.2 i
lakemedelsdirektivet (2001/83/EG), implementerad i svensk ratt genom lakemedelslagen?®,
foljer att marknadsféringen av ldkemedel till alla delar maste anses 6verensstimma med
de uppgifter som anges i sammanfattningen av produktens egenskaper. Som exempel kan
namnas att EU-domstolen uttryckligen har uttalat att detta géller &ven om sadan
lakemedelsreklam endast riktar sig till personer som ar behoriga att forskriva eller [amna ut
lakemedel, och att det foreligger ett forbud mot att i lakemedelsreklam riktad till sddana
personer inom halso- och sjukvarden gora pastaenden som motsdger sammanfattningen
av produktens egenskaper.® | artikel 59 i likemedelsdirektivet (2001/83/EG) framhalls dven
gravida och ammande modrar som en anvandarkategori som det ska tas sarskild hansyn till
vid utformningen av bipacksedeln, vilket indikerar att gravida och ammande maodrar ar att
anse som en sarskilt sdrbar grupp. Detta gor, som patalats ovan, J&J:s 6vertradelse sarskilt
allvarlig.

Vi vill dven framhalla att J&J i sitt bestridande av den 28 april 2026 (Bilaga 2) pa
sidan 8 tydligt anger att de avser att "inform the relevant speakers of the
challenges you presented and will urge them going forward to use even more
caution when discussing clinical practice”. Det dr AbbVies uppfattning att J&J har
underlatit att sdkerstalla att de anvisningar och avtalsvillkor som bolaget pastar sig
ha alagt foreldasarna - namligen att alla pastaende ska vara rattvisande, balanserade
och vetenskapligt underbyggda samt inte utgéra marknadsforing — faktiskt
efterlevdes. Denna situation ar en direkt foljd av J&J:s egna forsummelser, och den
sena atgarden att uppmana foreldsarna att iaktta storre forsiktighet i efterhand
befriar inte J&J fran ansvar.

Sammanfattningsvis, eftersom symposierna var av kommersiell natur och
foreldsaren inledningsvis hanvisade till IL-23-klassen baserat pa Global Consensus
Statement och darefter fokuserade pa Tremfya®, stodjer detta att
marknadsféringen var otillaten och i strid med LER.

4 Se IGM:s beslut med publiceringsdatum 2008-03-12 i drende W966/08.
5 Lakemedelslag (2015:315).

6 Se EU-domstolens dom i mal C-249/09, Novo Nordisk AS mot Ravimiamet, den 5 maj 2011. Jfr. &ven MD 2006:27.
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1.1.2  Dubbelbindning

Under symposiet “Charting the UC horizon: Navigating IL-23 in clinical practice”
framholls dven att Tremfya®, som dr en monoklonal antikropp, har dubbelbindande
egenskaper, se bild nedan.

Tremfya® ar en IL-23 hammare som in vitro har observerats binda till CD64. Som en
IgG1-monoklonal antikropp binder Tremfya® till Fcy-receptorer, inklusive CD64. Det
ar en forvantad egenskap och inte ndgot unikt for Tremfya®. Aven andra
monoklonala antikroppar sasom AbbVies produkt Skyrizi® (risankizumab) binder till
Fcy-receptorer daven om risankizumab uppvisar minskad bindning pa grund av
mutationer i Fc-regionen. Aven om Tremfya®s bindning har observerats in vitro
innebar inte denna observation att bindningen bidrar till ndgon effekt eftersom
evidens for klinisk effekt in vivo helt saknas. Under symposierna utelamnades det
att marknadsfoéringspastaendena helt och hallet bygger pa in vitro-data. In vitro-
data kan inte jamforas med data fran kliniska studier, och inga slutsatser kan dras
fran dessa data eller den eventuella kliniskt relevanta effekten hos manniskor.
Enligt LER, artikel 11 p. 3 i kapitel 1, avdelning 1 star det i strid med det etiska
regelverket att dberopa in vitro-data pa ett sadant satt att det ger en missvisande
bild av undersokningens kliniska varde. Vasentlig information har utelamnats, vilket
gor framstallningen missvisande.

Vidare visar nyutkomna data att det inte heller finns nagon klinisk fordel med
ldkemedel med dubbelbindning.” Det innebér att det saknas dokumenterat stod for
att antikroppar med dubbelbindning skulle ha en battre klinisk effekt an
antikroppar med enkelbindning.

Mot denna bakgrund har J&J:s framstallning varit vilseledande och inte uppfyllt
kravet pa vederhaftighet och saledes utgor en dvertradelse av LER, artikel 4 och 8 i
kapitel 1, avdelning 1.

7 https://link.springer.com/article/10.1186/s10020-026-01462-z
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1.2
1.2.2

Risankizumab

Contains mytated (LALA) Fc
= | fragment™s

Inflammatory myeloid cell

Anmarkningar avseende utstdllningsmonter

CD64-bindning

| sin utstallningsmonter betonade J&J att Tremfya® bade blockerar IL-23 och
binder till CD64 och darmed ar dubbelverkande (Eng. dual-acting), se bilder
nedan. Genom att dven i montern framhalla dubbelbindningen som ett
kommersiellt budskap i forhallande till Tremfya® stédjer det AbbVies
pastaende att symposierna var av kommersiell karaktar och saledes att dess
innehall ska bedomas i enlighet med LER. BesOkaren far intrycket att
dubbelbindningen har viktig klinisk betydelse och utgor en férdel for Tremfya®.
Det framgick inte tydligt varken i montern eller under symposierna att dessa
uppgifter helt och hallet bygger pa in vitro-data. In vitro-data kan inte jamfdras
med data fran kliniska studier, och inga slutsatser kan dras om dessa data eller
den eventuella kliniskt relevanta effekten hos manniskor. Vasentlig
information har saledes utelamnats, vilket gér framstéallningen missvisande.
Besokaren vilseleds ddarmed till att tro att detta skulle innebdra en specifik
fordel for Tremfya® jamfort med andra IL-23-hdmmare, innefattande Skyrizi®.
Sadan felaktig forestallning utgor en 6vertradelse av LER, artikel 4 och 8 i
kapitel 1, avdelning 1. Denna effekt stdds inte heller av Tremfya®:s
produktresumé dar det endast finns hanvisningar till vad som observerats in
vitro som beskriver en selektiv hdmning av IL-23 som inte ger stod fér nagon
dubbel verkningsmekanism och pavisar inte heller bindning till CD64 som en
etablerad terapeutisk fordel. Pastaendet att Tremfya® ar en 'dubbelverkande'
IL-23-hammare utgor darfor dven en 6vertradelse av LER, artikel 2 i kapitel 1,
avdelning 1. Som namnts ovan visar nyutkomna data dessutom att det inte
finns nagon klinisk fordel med lakemedel med dubbelbindning.
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DISCOVER TREMFYA® (guselkumab):
a dual-acting® IL-23 inhibitorthat
neutrallses IL-23 at its cellular source™™™

Through binding to CD&4+ myeloid cells,
TREMFYA® is able to neutralise IL-23 at the
cellular source of inflommation™™*

1.2.2 Dosering

| utstallningsmontern marknadsférde J&J vidare att Tremfya® endast doseras 6
ganger per ar, se bild nedan. Féljande anges i produktresumén angaende
dosering vid ulceros kolit och Crohns sjukdom:

"En av féljande tva induktionsbehandlingar rekommenderas:

e 200 mg som administreras genom intravends infusion vecka 0, 4 och 8. Se
produktresumén for Tremfya 200 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

eller

e 400 mg som administreras genom subkutan injektion (ges som tva injektioner
efter varandra pG 200 mg vardera) vecka 0, vecka 4 och vecka 8. Se
produktresumén for Tremfya 200 mgq injektionsvdtska, l6sning.
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Efter avslutad induktionsdosbehandling ér den rekommenderade
underhdllsdosen 100 mg med bérjan vecka 16, administrerat genom subkutan
injektion var 8:e vecka. Alternativt, for patienter som enligt klinisk bedémning
inte uppvisar tillrdcklig terapeutisk nytta av induktionsbehandlingen, kan en
underhdllsdos pa 200 mg, administrerad genom subkutan injektion med bérjan
vecka 12 och ddrefter var 4:e vecka, évervdgas (se avsnitt 5.1). Fér dosen 200
mg, se produktresumén fér Tremfya 200 mg injektionsvdtska, I6sning.

Behandling med immunmodulerande medel och/eller kortikosteroider kan
fortsdtta under behandling med guselkumab. Hos patienter som har svarat pd
behandling med guselkumab kan kortikosteroiderna minskas eller sdttas ut i
enlighet med standardbehandling.

Overvidg att avbryta behandlingen hos patienter som inte har visat ndgra
tecken pa terapeutisk nytta efter 24 veckors behandling.”

Av informationen i utstallningsmontern far besékaren dock intrycket att
Tremfya® generellt kan doseras 6 ganger per ar (AbbVies fetmarkering och
understrykning). Detta stammer inte 6verens med vad som framgar av
produktresumén, och J&J har darfor inget stéd for detta pastaende.
Doseringen 6 ganger per ar galler endast 100 mg-dosen, men inte den hogre
dosen pa 200 mg eller 400 mg. Detta framgick inte av budskapet i montern.
Det ska papekas att det fanns en asterisk i informationen, men att denna var
alltfor liten for besokare att kunna ldsa vid ett flyktigt genomldsande.

J&J:s marknadsforing i utstallningsmontern ar saledes inte forenlig med LER
och budskapet saknar stod i produktresumén och ar missvisande, vilket utgor
en Overtradelse av LER, artiklarna 2 och 4 i kapitel 1, avdelning 1.
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J&J:s handlingar strider mot ler och gédllande lagstiftning

Mot bakgrund av ovanstdende redogorelse bor de patalade handlingarna
forklaras vara oférenliga med LER och J&J anmodas att inte upprepa
handlingarna samt paférs en avgift.

Sammanfattningsvis innebar handlingarna 6vertradelser av LER, artiklarna 2, 4,
8 och 11 i kapitel 1, avdelning 1 och &r saledes i strid med god branschsed.

J&J:s agerande star dven i strid med gallande lagstiftning. Enligt 12 kap. 2 § st.
1 ldkemedelslagen® ska all marknadsfoéring av humanlakemedel vara aktuell,
saklig och balanserad och far inte vara vilseledande eller i strid med god sed
for marknadsforing av lakemedel.

Det kan dven framhallas att Danmarks motsvarighet till NBL, Ankenaevnet, i
november 2025° (https://www.enli.dk/media/iwibsrv2/an-2025-4037.pdf)
alade J&J att upphora med att anvanda en annons med bl.a. féljande
pastaende "Den eneste selektive IL.-23 haemmer med dobbelt virkning” samt
paforde bolaget en avgift, se annonsen i Bilaga 6.

Vidare har ocksa Norges motsvarighet till NBL, Radet for
legemiddelinformasjon (RLI), den 12 mars 2026'° bedémt att bl.a. féljande
pastaende "Tremfya® er den eneste IL-23-hemmeren som virker ved a
blokkere IL-23, et cytokin som er ansvarlig for inflammasjon, og bindes till
CD64, en reseptor pa IL-23-prodserende celler” inte uppfyller LMI’s krav pa
tydlighet, korrekthet och fullstandighet da pastaendet kan uppfattas pasta
klinisk effekt som inte kan pavisas genom in vitro studier. Se annonsen i Bilaga
7.

Trots ett flertal beslut dar det konkluderats att J&J:s pastaenden ar i strid med
tillampliga regelverk fortsatter bolaget alltjamt att anvanda
marknadsféringspastaenden i strid med etiska regelverk och géllande
lagstiftning vilket ar oacceptabelt.

Vi tackar pa férhand for er granskning av denna anmalan. Vanligen meddela
oss om vi kan bista med ytterligare information.

8 Lakemedelslag (2015:315).

9 AN-2025-4037.

10 R0O126.


https://www.enli.dk/media/iwibsrv2/an-2025-4037.pdf
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Med vanlig halsning

Anders Ottenblad
Compliance Director
Nordics, Baltics and Ukraine
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What to consider in a bio-experienced patient with UC

Choose a treatment that offers:

F

A Quick relief from symptoms
v Achievement of high bar,objective endpoints

Effective efficacy irrespective of, previous biologic exposure

s g TN

"gj ¢ ' Long-lasting, durable outcomes
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What to consider in a bio-naive patient with UC

Choose a treatment that offers:

Clinical and endoscopic thr;:c-.r that raises the bar.in
biologic-naive UC

Flexible administration and dosi ng uptnun-. to help

meet patient preferences
|

A favourable benefit-risk'profile

The ability to adapt to a patient’s life goals, such
as starting a family

Mledical Educilion

t with a favourable safety profile

efficacy in psoriatic disease
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Uttalanden fran vardpersonal under symposiet hamtade fran transkription.

With guselkumab we can raise the bar

Guselkumab is a very effective drug to raise the bar in different kinds of clinical
situations

It's a very good drug

A very bland safety profile, a very favourable safety profile...and nothing
particularly so far, across all drugs in this class in all indications used, that
concerns us from a safety perspective

In Germany you are lucky you have had GUS for almost 1 year now
Now we have a substance which has probably already the perfect dose
We're seeing some very impressive results [in perianal and fistulizing disease]

To have the same drug for extraintestinal manifestations...it's very key, and
pregnancy it's key as well

Are we able to raise the bar with GUS in bio naive patients in CD? The answer
is definitely yes. For naive patients, GUS has shown a very high efficacy for clinical
and endoscopic outcomes. In bio naive patients, it's also possible to achieve these
goals without corticosteroids in almost all the patients, and it's a drug that can be
considered very early in the course of a disease in order to achieve the best results.

There is no difference compared to placebo in this specific subpopulation, regardless
of the safety endpoints. It could be infections, malignancy, or mace. It means that
there is no safety concern in patients, in older patients treated with
guselkumab, and it is the same with general population of patients treated with
guselkumab. So, the message here is to say, guselkumab is very safe,
including for older patients with IBD.
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Clinical guidance on the management of IBD during pregnancy
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Charting the UC horizon: navigating

We are all familiar that the small molecules are not the right medication during
pregnancy or when a woman is planning to become pregnant

* You can plan your family with the medication you currently have

I hope you can tell your patient and say, well it’s safe, you don’t have to stop the
medication. We have no worries at the moment for this treatment.

The highest risk for your pregnancy is when you are having no medication, if
you're having a flare, that's quite complicated then to treat the inflammation and the
situation, so don’t stop the medication and don’t have any fears

It is even better to not stopping the treatment because there is no risk to the baby
and better control of the disease for the mother

There are some known knowns...that if you have active disease at conception,
you're more likely to flare during pregnancy, more likely to need a course of steroids

during pregnancy, and if you have active disease during pregnancy, the outcome is
significantly worse [than not treating]
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& Tremfya
Hvad hVis du (quselkumab)
kunne ramme
IL-23-induceret
inflammation .} &
veddensrod? .| ez

TREMFYA® blokerer bade IL-23, der
driver inflammation og binder til CDé4,
p& immunceller, der producerer IL-23""*

NU GODKENDT TIL COLITIS ULCEROSA OG CROHNS SYGDOM

% Johnson Company
vn @. Danmark +45 4594 8282

; Jinnovativemedicin com/denmark/ . Johnson &JOh“SO"
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