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Upphérandeuppmaning avseende marknadsféring av Vectibix och

hudvardsprodukter

Merck AB ("Merck”) har uppmérksammat att Amgen Aktiebolag ("Amgen”) i géva till
sjukvardsinrattning(ar) och hélso- och sjukvardspersonal delar ut pasar innehallande ett kit
med hudvardsprodukter fran kosmetikaforetaget La Roche-Posay samt ett
informationsblad med férteckning och reklam fér hudvardsprodukterna och information
om hudvard under cancerbehandling med Amgen och La Roche-Posay som avsindare
("Pdsen”). Pasen ar sdvitt Merck har forstatt avsedd att dverldmnas till patienter som far
forskrivet  Amgens  receptbelagda Iikemedel  Vectibix (mot  metastaserad
kolorektalcancer). Pa Pasen finns dels Amgens logotyp, dels texten “Endast till patienter
som far sin forsta behandling med Vectibix (panitumumab). Fér utvirtes bruk, for
hantering av hudreaktioner” péklistrat. | Pasen finns som nimnts &ven ett
informationsblad om “Hudvéard vid cancerbehandling” pa den ena sidan och en beskrivning
(marknadsféring) av hudvardsprodukterna pa den andra sidan. Bida foretagens logotyper

ar tryckta pa den sistndmnda sidan.

Enligt Mercks uppfattning strider tillhandah&llandet av Pasen mot de etiska reglerna i LER.
Merck ifragasdtter ocksd om marknadsféringen av hudvardsproduktens férenlighet med

lakemedelslagen och marknadsféringslagen m.m.




1. Pasen och dess innehall utgor inte ett tillitet hjdlpmedel och strider mot

marknadsforingsreglerna

Information om receptbelagda lakemedel far under vissa omstandigheter ske genom
tilldtna hjalpmedel som tillhandahdlls av likemedelsforetag och som &r avsedda att av
likare eller annan hilso- och sjukvardspersonal dverlamnas till patienter for att underlatta

ratt anviandning av lakemedel.

Det stills sdrskilt hoga krav pé vederhaftighet och balans i fraga om patientmaterial for att
sadant ska vara tilltet. Nir hjalpmedel tillhandahélls till hdlso- och sjukvardspersonal for

att dverlimnas till patient krévs bl.a. att dessa ar balanserade i sin utformning.

Enligt Mercks uppfattning &r Pdsens utformning och innehdll inte balanserat eller
vederhiftigt, och utgdr inte ett tilldtet hjdlpmedel enligt LER artikel 102 och 104, kapitel 1,
avdelning 2 och artikel 11, kapitel 2, avdelning 1. Aven om informationskortet som ingar i
Pasen, enligt Mercks uppfattning, i sig skulle kunna utgora ett sadant tilldtet hjalpmedel
uppfyller det dock @nda inte de krav som LER uppstiller, se anmarkningar under punkterna
3 och 4 nedan. Merck anser att det inte ar forenligt mer LER att tillhandahalla
hudvardsprodukter av lyxig karaktar till sjukvardsinrattningar eller halso- och

sjukvardspersonal for 6verlamnande till patient.

Merck ifragasatter inte att patienter som genomgar behandling med EGFR-hdmmare kan
drabbas av hudrelaterade reaktioner. | produktresumén for Vectibix (avsnitt 4.4) anges
bl.a. att cirka 94 procent av patienterna drabbas av hudrelaterade reaktioner, det anges
ocksa behandlingsrekommendationer for sadana hudreaktioner. De hudreaktioner som
uppstar som en biverkning av behandling med Vectibix ankommer dock pa halso- och
sjukvarden att hantera (genom att tillhandahalla erforderlig vard, forskriva lakemedel
och/eller att rekommendera lamplig produkt i form av receptfritt lakemedel eller
kosmetika). Pasens innehdll i form av fuktgivande kram leder darfor till att Amgen
kompenserar rutinméssig hélso- och sjukvard pa ett oetiskt satt. Innehallets karaktar av
lyxvaror, vars varde i butik verkar uppga till cirka 500 kronor per Pase, medfor dessutom
att Pasens innehall och utformning inte &r balanserad eller vederhdftig. Patienter kan ocksa
f6rledas tro att annan kosmetika och receptfria lakemedel, t.ex. andra hudvérdsprodukter
som tillhandah&lls p& apotek, i ménga fall till en betydligt lagre kostnad, inte skulle ha
samma effekt for att behandla eventuella biverkningar till féljd av behandling med

Vectibix. P4 det informationsblad som ingdr i Pasen anges, pa den sida dar



hudvardsprodukterna marknadsférs, dven att “Samtliga produkter gar att kdpa pa apotek”
vilket antyder att de tillhandahdlina hudvardsprodukterna inte beriknas ricka under
patientens férmodade behov av att behandla hudreaktioner till f5ljd av behandling med
Vectibix. Framstdllningen av Pdsen, med tillhandah3llande av hudvérdsprodukter
tillverkade av en producent av lyxvaror inom kosmetika, kan anses forsatligt eller
suggestivt forledande avseende savil behovet av de specifika kosmetiska produkterna som
av kramernas effekt for att behandla eventuella biverkningar i form av hudreaktioner vilket
dr otillatet enligt artikel 104.4. De hudvardsprodukter som ingdr i Pasen kan inte anses

dgnade att underldtta ratt medicinsk anvindning av Vectibix.

Mot denna bakgrund &r Mercks bedémning att Pasens innehall inte utgor tillatet
hjdlpmedel och strider utifran innehdll och utformning mot LER artikel 102 och 104.4,

kapitel 1, avdelning 2, och artikel 11, kapitel 2, avdelning 1.

2. Pésen utgdr en gdva och otilldtna incitament att rekommendera,

forskriva, képa och administrera likemedel

Da Pasen, med héansyn till sitt innehall och utformning, inte kan anses utgéra ett tillatet
hjdlpmedel enligt artikel 102, kapitel 1, avdelning 2 och artikel 11, kapitel 2, avdelning 1
LER, anser Merck att den i stéllet utgér en otilldten gava till hilso- och sjukvardspersonal
och/eller till sjukvérdsinrittningar. Tillhandah&llandet av Pasen strider enligt Merck mot
artikel 11, kapitel 2, avdelning 1 LER eftersom innehéllet utgdr hjalpmedel for
patientomhdndertagande som inte &r av lagt varde (ca 500 kronor pa apotek eller i
lyxvaruhandeln) och hudkrimer &r n&got som rutinmdssigt anvands i hilso- och
sjukvardsverksamhet. Med beaktande av att Pasens dominerande innehsll utgoérs av
kosmetiska hudvardsprodukter, med karaktir av lyxvaror, finns det en risk fér att Amgens
och hélso- och sjukvardspersonalens oberoende stllning i férhallande till varandra rubbas
eller kan ifragasdttas och far ddrmed uppfattas som ett otillitet incitament att
rekommendera, forskriva, kdpa och administrera Vectibix. Att Pasen &r avsedd att
overlamnas till patienter som férskrivits Vectibix férstirker uppfattningen om Pdasens
karaktdr som sadant incitament, dels eftersom det skapas en efterfradgan for Vectibix hos
patienter som ska inleda behandling med EGFR-hammare, dels eftersom behandlande
hdlso- och sjukvardspersonal genom gavan mojliggrs erbjuda sina patienter en
hudvardsprodukt av lyxkaraktidr (som vem som helst — inte endast patienter som

behandlas med Vectibix — skulle ha glddje av), och dessutom genom att gdvan kompenserar




hilso- och sjukvdrd som annars rutinméssigt skulle ha tillhandahallits av

sjukvardsinrattningen.

Mot denna bakgrund dr det Mercks bedomning att tillhandahdllandet av Pasen strider mot

artikel 11, kapitel 2, avdelning 1 LER.

3 Pasen med dess innehall utgor fortickt likemedelsinformation och

saknar minimiinformation

Likemedelsinformation till hilso- och sjukvarden och/eller alimanheten ska vara latt att
igenkdnna som sadan oavsett informationens utformning och oavsett vilket
informationsmedel som anvinds och den far inte vara fortackt. Det kréavs vidare viss
minimiinformation. Att dven en patientbroschyr ska innehélla sadan minimiinformation
framgar bl.a. av "fragor och svar” pé LIF:s hemsida (https://www.lif. se/etik/fragor-och-

svar/).

Det ar tydligt att materialet har direkt anknytning till Amgens receptbelagda lakemedel
Vectibix och att Amgens syfte med Pasen och dess innehdll &r att skapa positiva varden
kopplade till Vectibix genom kopplingen till gavan av hudvérdsprodukterna, som inte ar
relaterade till Vectibix och dess medicinska anvindning. Det foreligger en beaktansvard
risk for att mottagaren (halso- och sjukvarden och/eller patienten) missforstar
forsindelses karaktir av reklam och att det ddrmed skapas en efterfrdgan av Vectibix som

inte ir relaterad till det faktiska patientbehovet.

Mot denna bakgrund menar Merck att pasen med dess innehall har ett patagligt
kommersiellt syfte att marknadsféra Vectibix. Merck anser att pasen med dess innehall
utgér lakemedelsinformation, vilket inte klart framgar, i strid med artikel 5, kapitel 1,
avdelning 1 och artikel 105, kapitel 1, avdelning 2 LER, och vidare saknas sadan
minimiinformation som stipuleras i artikel 17, kapitel 1, avdelning 1 och artikel 117, kapitel

1, avdelning 2 LER.

4. Marknadsféring av kosmetiska produkter med ldkemedelspdstaenden

Det 4r tydligt, bl.a. pd grund av Pasens yttre markningar och det faktum att Amgens logotyp
finns pa informationsbladet, att det & Amgen som ar avsandare av pasen och dess
innehall. Savitt Merck forstar det dr hudvardsprodukterna fran La Roche-Posay inte

lskemedel. Det ir otillatet att vid marknadsforing av kosmetiska produkter pastd att



produkterna har medicinska egenskaper och att en produkt ar sarskilt lampad for personer
med en viss sjukdom. Det kan innebdra att produkten betraktas som ett otillatet likemedel
enligt 2 kap. 1 § och 5 kap. 1 § lakemedelslagen och kan utgédra otilliten marknadsféring

enligt 5 och 10 §§ marknadsforingslagen.

Pa Pasen anges att hudvardsprodukterna &r for ”[...] hantering av hudreaktioner” och pa
informationsbladet i pdsen pastas att La Roche-Posays hudvardsprodukter ”Hjilper till att
reducera kldda och irritationer [...]". Detta utgor savitt vi férstar enligt Likemedelsverket
sadana lakemedelspastdenden som inte far kopplas till hudvardsprodukter

(https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Kosmetika/Tillverkning/Marknadsforing)

. Vidare har informationsbladet férsetts med Iakemedelsforetaget Amgens logotyp och pa
utsidan av Pasen anges att den endast far delas ut till ”[..] patienter som far sin forsta
behandling med Vectibix”. Det bér enligt Mercks uppfattning i sammanhanget beaktas att
Pasen dr avsedd att 6verldamnas till en sarbar kategori patienter. Marknadsféringen av La
Roche-Posays produkter utgér sammantaget ett pastdende om att dessa skulle vara
sarskilt lampade for behandling av hudreaktioner som kan uppstd i samband med

cancerbehandling. Merck &r av uppfattningen att sddana pastdenden inte r tilldtna.

5 Uppmaning

Mot bakgrund av ovanstdende uppmanar vi Amgen att omgdende upphéra med den
aktuella marknadsféringen av Vectibix genom tillhandahallande av Pasen. Vi emotser er
bekraftelse att sa kommer ske senast den 7 januari 2019 och annars 6verviger vi att ga

vidare med en anmalan till IGN.

Med vénlig halsning

Merck AB

SOUAE
Bettina Bauer

General Manager






