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Stockholm den 24 juni 2026

Skriftlig bekräftelse på AstraZenecas upphörandeuppmaning till BeOne gällande marknadsföring av Brukinsa under EHA kongressen i Stockholm och bekräftelse av BeOne´s tillbakadragande av materialet i enlighet med upphörandeuppmaningen.
I samband med European Hematology Association (EHA):s årskongress i Stockholm, Sverige, den 12–15 juni 2026 noterade AstraZeneca två marknadsföringsmaterial som visades på digitala skärmar vid BeOnes utställningsmonter som utgör överträdelse mot Läkemedelsbranschens etiska regelverk (LER). 
Materialet belyser Brukinsa® (zanubrutinib) vid behandling av kronisk lymfatisk leukemi (KLL). 

Bakgrund till AstraZenecas upphörandeuppmaning
Digital skylt 1 – RWE analys 
RWE-analys ” med rubriken "BRUKINSA PROVIDED BETTER SURVIVAL AND TREATMENT OUTCOMES VS. ACALABRUTINIB OR IBRUTINIB IN 1L CLL"  
Budskapet på skylten var att Brukinsa uppvisade överlägsen total överlevnad (OS), tid till nästa behandling (TTNT) och tid till behandlingsavbrytande (TTD) jämfört med acalabrutinib eller ibrutinib vid första linjens behandling av KLL.
I reklamskylten gavs ett tydligt budskap om bättre överlevnad och behandlingsresultat jämfört med två andra produkter utifrån en Real World evidence studie. Detta ger ett överdrivet intryck i förhållande till vilka slutsatser som kan dras utifrån en sådan studie. I SPC texten finns ingen data som stödjer att Brukinsa skulle ha bättre överlevnad än acalabrutinib. Inte heller finns någon jämförande data om tid till nästa behandling eller tid till behandlingsavbrytande.

Digital skylt 2 - ”NMA- och MAIC-analyser” 
Denna skylt hade rubriken: "BRUKINSA DELIVERED STRONG PFS BENEFIT VS. A+V IN INDIRECT COMPARATIVE STUDIES IN 1L CLL" ” 
· Budskapet på skylten innehåller ett starkt och konklusivt påstående som baseras på en nätverksmetaanalys (NMA) och en matchningsjusterad indirekt jämförelse (MAIC).  Dessa metoder är föremål för inneboende systematiska fel och inte kan fastställa jämförande effekt med samma säkerhet som randomiserade kontrollerade studier. 
· Påståendet ”PFS-nyttan uppnåddes utan den komplexitet som är förknippad med dagens kombinationsbehandlingar” utgör en nedsättande jämförelse – en misskreditering av konkurrerande behandlingsmetoder -  utan stöd i SPC texten.
· I material presenteras påståendet om ”varaktig och konsekvent PFS-fördel i båda IGHV-undergrupperna” trots att resultatet för en undergrupp (mIGHV: HR 0,49; 95 % KI: 0,21–1,13) inte uppnådde statistisk signifikans. Detta skapar ett vilseledande intryck av en konsekvent fördel som inte stöds av data. 
· I SPC texten finns ingen data som stödjer att Brukinsa skulle ha en bättre progressions fri överlevnad än acalabrutinib + venetolax 

Sammanfattningsvis avseende reklamskyltarna 
Läkemedelsinformation ska enlig artikel 2 vara i överensstämmelse med SPC texten. Den ska också enligt artikel 4 vara vederhäftig och får inte vara ägnad att vilseleda. Vidare ska enligt artikel 11 dokumentation åberopas på ett nyanserat och rättvisande sätt samt får inte ge ett felaktigt intryck av studiens beskaffenhet eller betydelse samt att jämförelsen inte får bli vilseledande.  Det är också enligt artikel 12 i LER viktigt att ange de begränsningar som jämförelsen är behäftad på ett sådant sätt att jämförelsen ej kan vilseleda. Inget av detta uppfylls i reklamenheterna. Reklam får heller aldrig misskreditera en annan viktig behandlingsmöjlighet.
Ovanstående innebär överträdelse av artiklarna 2, 4, 11, 12 och 13 i LER

Sammanfattning av vidtagna åtgärder 
Lördagen den 14 juni 2026 kl. ca 13.00 underrättade representanter för AstraZeneca muntligen BeOnes nordiska medicinska chef och den behöriga undertecknaren på plats vid kongressen om att materialet innehöll marknadsföringspåståenden som bryter mot Läkemedelsbranschens Etiska Regelverk (LER) och begärde därmed att det aktuella materialet omedelbart skulle tas bort. 
 BeOne tog bort materialet söndagen den 15 juni 2026.

Slutsatser
AstraZeneca bekräftar och uppskattar att BeOne har godtagit AstraZenecas upphörandeuppmaning och drog tillbaka det aktuella materialet. 
Vänligen bekräfta inom 14 dagar att BeOne inte kommer att använda ovanstående material och/eller påståenden i något framtida marknadsföringsmaterial via email till: birgitta.strinnholm@astrazeneca.com

Med Vänlig Hälsning 
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