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AstraZeneca (AZ) inlamnar harmed en anmalan till IGN avseende BeOne’s marknadsforing av Brukinsa under
EHA kongressen i Stockholm som AstraZeneca (AZ) anser strider mot ldkemedelsbranschens etiska regelverk
(LER).

Under kongressen framférde AstraZeneca en muntlig upphdrandeuppmaning till BeOnes representanter i
utstallningen som BeOne under kongressen "accepterade”, genom att ta bort det aktuella materialet.

AstraZeneca foljde darefter upp detta med ett skriftligt bekraftelsebrev pa upphdrandeuppmaningen med
AZ:s invandningar mot det aktuella materialet som skickades till BeOne den 24 juni. AstraZeneca konstaterade
ocksa i brevet att BeOne accepterat upphérandeuppmaningen genom att man valde att ta ner det aktuella
marknadsforingsmaterialet.

| det svar BeOne ger i ett svarsmail den 8 juli -26 menar BeOne dock att borttagandet av materialet under
tiden utstallningen pagick inte innebar att man accepterat AZs upphérandeuppmaning och att man inte haller
med om att materialet bryter mot LER dock utan att ge nagra motiveringar till detta i sitt svar. BeOne anger
ocksa att man darmed férbehaller sig ratten att fortsatta anvanda materialet som AZ anmarkt pa.

Bakgrund

| samband med European Hematology Association (EHA):s arskongress i Stockholm, Sverige, den 11-14 juni
2026 noterade AstraZeneca tva marknadsforingsmaterial som visades pa digitala skarmar vid BeOnes
utstadllningsmonter som utgor overtradelse mot Lakemedelsbranschens etiska regelverk (LER).

Materialet belyser Brukinsa® (zanubrutinib) vid behandling av kronisk lymfatisk leukemi (KLL).

Digital skylt 1 — RWE analys

RWE-analys ” med rubriken "BRUKINSA PROVIDED BETTER SURVIVAL AND TREATMENT OUTCOMES VS.
ACALABRUTINIB OR IBRUTINIB IN 1L CLL"

Budskapet pa skylten var att Brukinsa uppvisade overlagsen total 6verlevnad (0S), tid till ndsta behandling
(TTNT) och tid till behandlingsavbrytande (TTD) jamfort med akalabrutinib eller ibrutinib vid forsta linjens
behandling av KLL.

| reklamskylten gavs ett tydligt budskap om battre 6verlevnad och behandlingsresultat jamfért med tva andra
produkter utifran en Real World evidence studie. Detta ger ett 6verdrivet intryck i forhallande till vilka
slutsatser som kan dras utifran en sadan studie. | SPC texten finns ingen data som stédjer att Brukinsa skulle
ha battre 6verlevnad &n akalabrutinib. Inte heller finns nagon jamférande data om tid till ndsta behandling
eller tid till behandlingsavbrytande.
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Fér IGNs kdnnedom kan ndmnas att det i Brukinsas SPC text finns beskrivet en jimférande studie med den
andra likemedlet som ndmns i 6verskriften — ibrutinib fran Janzen Cilag — hos patienter med
recidiverande/refraktdr KLL i den sd kallade ALPINE studien. ALPINE dr en jimférande studie mellan ibrutinib i
monoterapi och zanubrutinib i monoterapi. Studiens primdra endpoint ér ORR och key sekunddra endpoint var
PFS. Resultaten av dessa effektmatt beskrivs i SPC texten. Information om data fér éverlevnad fran studien
finns inte beskriven i SPC texten.

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" ”

Denna skylt visar en jamforelse mellan kontinuerlig behandling med Brukinsa och en tidsbegransad
behandling under 14 manader med kombinationen Akalabrutinib + Venetolax.

* Budskapet pa skylten innehaller ett starkt och konklusivt pastaende som baseras pa en
natverksmetaanalys (NMA) och en matchningsjusterad indirekt jamférelse (MAIC). Dessa metoder &r
foremal for inneboende systematiska fel och inte kan faststalla jamférande effekt med samma sdkerhet
som randomiserade kontrollerade studier.

e Pastaendet "PFS-nyttan uppnaddes utan den komplexitet som ar forknippad med dagens
kombinationsbehandlingar” utgér en nedsattande jamforelse av en behandling som har andra viktiga
fordelar ur patientsynpunkt. Detta blir en misskreditering av en alternativ och vardefull
behandlingsmetod utan stod i SPC texten.

e | material presenteras pastdendet om "varaktig och konsekvent PFS-férdel i bada IGHV-undergrupperna”
trots att resultatet for en av undergrupperna (mIGHV: HR 0,49; 95 % KI: 0,21-1,13) inte uppnadde
statistisk signifikans. Detta skapar ett vilseledande intryck av en konsekvent férdel som inte stods av data.

* | SPC texten finns ingen data som stddjer att Brukinsa skulle ha en battre progressionsfri 6verlevnad an
en kombinationsbehandling med akalabrutinib + venetolax

Sammanfattningsvis avseende reklamskyltarna

Lakemedelsinformation ska enlig artikel 2 vara i 6verensstimmelse med SPC texten. Den ska ocksa enligt
artikel 4 vara vederhéftig och far inte vara dgnad att vilseleda. Vidare ska enligt artikel 11 dokumentation
aberopas pa ett nyanserat och rattvisande satt samt far inte ge ett felaktigt intryck av studiens beskaffenhet
eller betydelse samt att jamforelsen inte far bli vilseledande. Det &r ocksa enligt artikel 12 i LER viktigt att
ange de begransningar som jamforelsen ar behaftad pa ett sadant satt att jamforelsen ej kan vilseleda. Inget
av detta uppfylls i reklamenheterna. Reklam far heller aldrig misskreditera en annan viktig
behandlingsmojlighet.

Ovanstaende innebér dvertradelse av artiklarna 2, 4, 11, 12 och 13 i LER
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Sammanfattning av hiandelseforloppet

e Lordagen den 13 juni 2026 kl. ca 13.00 underrattade representanter for AstraZeneca muntligen
BeOnes nordiska medicinska chef och den behdériga undertecknaren pa plats vid kongressen om att
materialet inneholl marknadsféringspastaenden som bryter mot Lakemedelsbranschens Etiska
Regelverk (LER) och begdrde ddarmed att det aktuella materialet omedelbart skulle tas bort.

e BeOne’s representanter svarade att de skulle diskutera upphéranduppmaningen internt inom
foretaget

e BeOne tog bort det aktuella materialet ndgon gang efter 15.25 lérdagen den 13 juni da AZs
representant tog ett nytt fotografi av utstallningen

e Den 24 juni skickade AZ en skriftlig bekraftelse pa upphérandeuppmaningen till BeOne
gallande marknadsforing av Brukinsa under EHA kongressen i Stockholm

e Den 8 juli erholl AZ svar via email fran BeOne dar man anger att man inte accepterar
upphorandeuppmaningen utan forbehaller sig ratten att fortsdtta anvanda materialet i fraga.

Med Vanlig Halsning

Birgitta Strinnholm Linda Ihrlund
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