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Slutkommentar i arende IGN693

INLEDNING

BeOne aterkommer med féljande slutkommentar med anledning av AZ:s kommentarer av den 28
augusti 2026 i rubricerat drende. BeOne vidhaller samtliga invandningar som framforts i
svaromalet av den 13 augusti 2026 och anfor darutover foljande.

KRAV PA UPPHORANDEUPPMANING AR INTE UPPFYLLT

AZ havdar att BeOne uttryckligen har avvisat upphérandeuppmaningen genom sitt svar den 8 juli
2026 och att villkoren i § 21 i bilaga 2 till LER darmed ar uppfyllda. BeOnes svar till AZ utgjorde
dock inte ett formellt bestridande av att den patalade atgarden stred mot regelverket, utan ett
klargérande av att de faktiska omstandigheter som AZ redogjort for i sitt brev den 24 juni 2026
inte var korrekta.

AZ uppger att BeOne, i svaret till IGN, argumenterar for att innehallet pa reklamskyltarna inte
strider mot regelverket. Relevant bestammelse i § 21 i bilaga 2 till LER avser endast situationen
nar det foretag mot vilken upphdrandeuppmaningen riktats i sitt svar till det konkurrerande
foretaget har bestritt att atgarden strider mot regelverket. Att BeOne inom ramen for
anmalningsarendet vid IGN bestrider att de patalade atgarderna strider mot regelverket ar
darmed inte 6verhuvudtaget relevant vid bedémningen av om AZ har féljt bestammelsen om
upphdérandeuppmaning.

ATGARDEN UTGJORDE INTE REKLAM

AZ havdar att skyltarna utgjorde marknadsféring med hanvisning till deras placering och
utformning. Detta bestrids alltjamt.

Den omstandigheten att skyltarna varit placerade i BeOnes monter eller utformade med
produktnamn och -logga innebar inte i sig att innehallet pa skyltarna utgér kommersiell
information (reklam). Det avgorande ar atgardens syfte och innehall. Syftet var, som tidigare
angetts, att vederhaftigt informera och utbilda om slutsatserna fran publicerade vetenskapliga
analyser pa ett satt som ar praktiskt relevant for EHA-kongressens besokare, vilka utgjordes av en
expertpublik av hematologer. Skyltarnas innehall bestod av citat och pastaenden med grund i
publicerad vetenskaplig analys — och alltsa inte av kommersiella budskap.

INFORMATIONEN PA SKYLT 1 (RWE-ANALYSEN)

Informationen har stod i publicerad vetenskap

Som anfoérts i svaromalet far lakemedelsinformation som riktar sig till personer som ar behériga
att forskriva eller 1amna ut ldkemedel innehdlla citat ur medicinska tidskrifter eller andra
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vetenskapliga verk. Informationen pa aktuell skylt &r citerad fran den publicerade analysen av
Ermann m.fl. enligt vad som tidigare redovisats. Informationen riktades till en expertpublik vid
kongressen med hog kompetens att sjalvstandigt och kritiskt bedéma utformning och
begransningar av underliggande RWE-studie. Informationen pa skylten var vederhaftig, grundad
pa publicerad vetenskap och presenterades pa korrekt satt. Av det nyss namnda foljer att det
intryck som mottagaren far darfor inte blir 6verdrivet i forhallande till vilka slutsatser som kan
dras av studien.

Informationen ar forenlig med produktresumén

AZ vidhaller felaktigt och aterkommande att lakemedelsinformation enbart far baseras pa vad
som sakligt sett aterfinns i produktresumén. Som anforts i svaromalet ar det dock klargjort att
dven uppgifter som kan hirledas ur produktresumén far anvdndas. Aven uppgifter som
kompletterar produktresumén kan anvandas, under forutsattningen uppgifterna bekraftar eller
preciserar uppgifter i produktresumén, och ar férenliga med informationen i produktresumén.

Detta kan tydliggoras med hanvisning till NBL 992/14 dé&r foljande anges:

“Det finns darmed ett utrymme for att i marknadsféringen av ett Idkemedel dberopa rén och
erfarenheter fran vetenskapliga studier som ar av godtagbar kvalitet, dven om dessa inte legat till
grund for ett lakemedels produktresumé. Det forutsatts dock att studierna i aberopade delar
faller inom den ram som féljer av produktresumén.”

Vidare far informationen dven innehalla citat ur medicinska tidskrifter eller andra vetenskapliga
verk enligt vad som utvecklats i svaromalet.

Utover att informationen ar citerad ur vetenskapliga verk — och darfér redan pa den grunden ar
tillaten — kan informationen harledas ur, och kompletterar produktresumén, av féljande skal.

Produktresumén beskriver bl.a. tva relevanta studier vid KLL:

(a)  SEQUOIA-studien: Studien visade battre OS vid 36 manader for zanubrutinib jamfort med
BR (bendamustine + rituximab), med 90,9 % mot 89,5 % (s. 17). Studien visade dven battre
PFS (progression-free survival, progressionsfri dverlevnad; ett annat relevant matt for
overlevnad) for zanubrutinib jamfort med BR vid 36 manader (83,6 % mot 55,1 % (s. 17))
samt battre ORR (overall response rate; svarsfrekvens) om 94,6 % respektive 85,3 % (tabell
7 pas. 17).

(b)  ALPINE-studien: Studien visade 6verlagsen PFS (88 mot 120 handelser (tabell 9 pa s. 20))
samt battre ORR (76,3 % mot 64,4 % (tabell 8 pa s. 19)) for zanubrutinib jamfért med
ibrutinib.

Studierna visar att zanubrutinib uppvisade forbattrade behandlingsresultat jamfért med andra
BTK-hdammare. Uppgiften pa innehallet i skylt 1 har darfor sakligt stéd i, kan héarledas ur, och
kompletterar, informationen i produktresumén.

INFORMATIONEN PA SKYLT 2 (NMA- OCH MAIC-ANALYSERNA)
Informationen har stdd i publicerad vetenskap

AZ vidhaller att rubriken "BRUKINSA DELIVERED STRONG PFS BENEFIT VS. A+V IN INDIRECT
COMPARATIVE STUDIES IN 1L CLL” utgor ett starkt och konklusivt pastaende baserat pa statistiska
modeller som inte dr lampade fér denna typ av varderingar. BeOne bestrider alltjamt detta.

Pastaendet foljer av den publicerade analysen av Shadman m.fl. Anvandningen av ”strong PFS
benefit” aterspeglar resultaten i analysen (3-arsestimerat for PFS var 89,2 % f6r zanubrutinib mot
78,9 % for akalabrutinib + venetoklax (tabell 3 s. 5)). Pa skylt 2 angavs vilken typ av studier som
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Iag till grund for varje citat och pastaende. Dessutom angav rubriken pa skylten uttryckligen att
resultaten harror fran “indirect comparative studies”. Detta innebér att det varit tydligt vilket
ursprung aktuellt pastdende haft samt vilken metodologi som tillampats. Expertpubliken vid
kongressen kunde darmed sjalvstandigt beddma evidensens styrka och metodologiska
begransningar.

AZ:s argument att NMA- och MAIC-analyser typiskt sett och inte i férsta hand ar avsedda for
kliniska varderingar utan fér hilsoekonomiska bedémningar bestrids. Aven om det vore korrekt
utesluter pastaendet inte att sadana analyser kan vara lampliga att anvanda som underlag for
kliniska jamfdrelser och varderingar. Indirekta jamférande analyser dr vedertagna vetenskapliga
metoder som regelmassigt publiceras i referentgranskade tidskrifter. Detta kan illustreras genom
att aktuell analys (Shadman m.fl.) ar publicerad i den vedertagna tidskriften Blood Advances.
Eftersom indirekta jamforande analyser utgér vedertagna vetenskapliga metoder kan analyserna
darmed ligga till grund for kliniska jamforelser och varderingar.

Informationen ar forenlig med produktresumén

AZ havdar att det saknas sakligt stod i produktresumén for jamforelsen med akalabrutinib +
venetoklax. Som angetts ovan ar det dock tillrackligt att informationen kompletterar
produktresumén eller citeras ur vetenskapliga verk.

Utover att informationen ar citerad ur vetenskapliga verk — och darfér redan pa den grunden ar
tilldten — kan informationen harledas ur, och kompletterar produktresumén, av féljande skal.

Produktresumén visar att zanubrutinib har dokumenterad effekt vid KLL, med battre PFS jamfort
med bendamustine + rituximab (SEQUOIA-studien) och jamfort med ibrutinib (ALPINE-studien).
Att zanubrutinib dven uppvisar gynnsamma PFS-resultat i en indirekt jamforelse med en annan
behandlingsregim (i detta fall akalabrutinib + venetoklax) &ar forenligt med ndmnda uppgifter.
Uppgiften pa innehallet i skylt 2 har darfor sakligt stod i, kan harledas ur, och kompletterar,
informationen i produktresumén.

IGHV-undergrupper

AZ vidhaller att pastdendet om “varaktig och konsekvent PFS-fordel i bada IGHV-
undergrupperna” ar vilseledande eftersom resultatet i mIGHV-gruppen inte uppnadde statistisk
signifikans och detta inte var tydligt i resultatets presentation. BeOne invander mot detta.
Resultaten var konsekventa i bada undergrupperna (ulGHV och mIGHV) och gynnade
zanubrutinib. Bristen pa statistisk signifikans for mIGHV-gruppen angavs tydligt genom de
presenterade intervallen. Informationen riktades dessutom till en expertpublik med sarskild
kompetens att tolka trovardighetsintervall och statistisk signifikans samt att kritiskt bedéma
denna typ av information. Pastdendet eller utformningen av resultatet har darmed inte varit
vilseledande.

Komplexitetspastaendet

AZ havdar att pastaendet om att PFS-nyttan uppnaddes “utan den komplexitet som ar férknippad
med dagens kombinationsbehandlingar”  utgér  misskreditering av ett annat
behandlingsalternativ. AZ framhaller vidare att A+V ar en tidsbegransad behandling medan
Brukinsa ges kontinuerligt.

BeOne menar bestamt att pastaendet inte utgér misskreditering. Att konstatera att monoterapi
medfor lagre behandlingskomplexitet dn kombinationsbehandling utgdr ett vederhiftigt
faktapastaende, inte ett nedsadttande vardeomddme. En kombinationsbehandling med tva olika
lakemedel innebar per definition en hogre grad av behandlingskomplexitet, t.ex. genom
dosanpassning och potentiella ldkemedelsinteraktioner. Pastaendet har dessutom stod i den



publicerade analysen av Shadman m.fl., som konstaterar att zanubrutinib i monoterapi utgor ett
effektivt behandlingsalternativ for samtliga patienter med obehandlad KLL, inklusive de som
annars kan évervagas for mer intensiva tidsbegransade kombinationsregimer (s. 8).

Att Brukinsa ges kontinuerligt medan A+V ar tidsbegransad saknar relevans for fragan huruvida
skylten  misskrediterar behandlingsalternativet A+V. Skylten kommenterade inte
behandlingslangd utan enbart behandlingskomplexitet.

6. BEGARANDEN
Mot bakgrund av ovanstaende vidhaller BeOne att IGN:

(a) i forsta hand uppmanar AZ att aterta anmélan sa att IGN kan avskriva drendet fran vidare
handlaggning mot bakgrund av de processuella invdndningarna, namligen att kravet pa
upphoérandeuppmaning inte ar uppfyllt, att atgarden redan upphort och att atgarden inte inneholl
kommersiell information; och

(b) i andra hand, for det fall att IGN provar arendet i sak, finner att ndgon anmarkning inte ska
riktas mot den ifragasatta atgarden och avskriver drendet fran vidare handlaggning eftersom
atgérden inte strider mot artiklarna 2, 4, 11, 12 eller 13 i LER.

Med vanliga hédlsningar
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